3M™
Red Dot™ Electrodes

Intended Use:

The 3M™ Red Dot™ Foam Monitoring Electrode 2228 and the 3M™ Red Dot™
Foam Monitoring Electrode with 4mm Adapter 2228BA are intended to be used
by healthcare professionals for ECG monitoring of adults. These electrodes are
disposable, intended for single use, and have been tested for up to 3 days wear.

Product Description:

o The 3M™ Red Dot™ Foam Monitoring Electrodes 2228 and 2228BA include a
snap connector, sticky gel, and a silver/silver chloride sensing element. These
electrodes contain a pressure sensitive adhesive that is recommended for
diaphoretic patients.

Warning:

o The 3M™ Red Dot™ monitoring electrodes 2228 and 2228BA with a metal
snap have not been tested for use during Magnetic Resonance Imaging (MRI)
procedures. The use of conductive patient-connected devices and patient
lead wires/electrodes in MRI procedures may result in serious patient burns.
If a physician orders this device to be used during MRI procedures, the user
should not allow loops in patient lead wires or allow the lead wires to come in
contact with the patient’s skin.

Precautions:

e To prevent dry-out, electrodes should be used within 30 days of opening the
pouch. The unused electrodes should remain stored in the opened pouch.

e Do not use an electrode if the gel is dry or if the gel column is dislodged from
the electrode.

o Replace self-adhesive electrodes if they no longer stick firmly to the skin.
e For proper skin management and to minimize skin irritation:

o Avoid placing an electrode on an irritated skin site.

o Do not abrade a skin site more than one time.

o Avoid removing electrodes frequently and/or reapplying to the same
skin site.

o Avoid placing electrodes on skin still wet from an alcohol wipe
(dry thoroughly).

o Assess electrode sites periodically.

e During surgical procedures, place ECG electrodes as far as possible from the
electrosurgical area to avoid unwanted RF current flow through the electrode
site. Otherwise burns could result at the ECG electrode site.

e To avoid low adhesion, poor trace quality, or risk of infection due to cross
contamination, do not reuse.
Instructions For Use:

o To open bulk packs, locate notch on back side of pouch. Grasp pouch on both
sides of notch and gently pull open.

@ Open Other Side 6 Open Here

e Select and prepare an electrode site according to your health care facility’s
protocol for ECG monitoring or diagnostic procedures.

o The electrode site should be clean, dry and free of skin oil before application
of the electrode to allow optimal electrode adhesion to skin.

o Application sites with heavy or curly hair that cannot be parted should be
clipped.

e For best trace quality, skin impedance reduction should be part of the skin
preparation. Use 3M™ Red Dot™ Trace Prep as part of the skin preparation.

e Attach the lead wire to the electrode.
e Remove electrode from the liner. Avoid touching the adhesive surface.
e Place the center of the electrode over the prepared skin site.

e Smooth the electrode down using a circular motion. Avoid pressing on the
center of the electrode.

o For electrode removal, pull slowly and gently from the edge of the electrode,
while folding the electrode back on itself and supporting the skin underneath.

Shelf Life:

For shelf life, refer to the expiration date that is printed on each package.

Disposal:
Dispose of contents/container in accordance with the local/regional/national/
international regulations.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the
local competent authority (EU) or local regulatory authority.

Symbol Glossary

Symbol Title

Authorized
Representative in
European Community

Description and Reference

Indicates the authorized
representative in the European
Community. 1ISO 15223, 5.1.2

Indicates the manufacturer's batch
code so that the batch or lot can be
identified. 1SO 15223, 5.1.5

Indicates the manufacturer's
catalogue number so that the
medical device can be identified.
1SO 15223, 5.1.6

Caution Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device
itself. Source: ISO 15223, 5.4.4

Indicates conformity to European
Union Medical Device Regulation
or Directive.

Batch code

Catalogue number
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Indicates the date when the medical
device was manufactured.
Source: ISO 15223, 5.1.3

Indicates a medical device that

is intended for one use or for use

on a single patient during a single
procedure. Source: ISO 15223, 5.4.2

Indicates a medical device that
should not be used if the package has
been damaged or opened.

Source: ISO 15223, 5.2.8

Indicates a financial contribution
to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

Date of Manufacture

Do not re-use

Do not use if package is
damaged or open

Green Dot

Importer Indicates the entity importing the

medical device into the EU.

Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/
EEC and 98/79/EC.

Source: ISO 15223, 5.1.1

Medical Device Indicates the item is a medical
device.

Manufacturer
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Natural rubber latex is not Indicates natural rubber or dry
present natural rubber latex is not present as
a material of construction within the
medical device or the packaging of

a medical device. Source: 1ISO 15223,
5.4.5 and Annex B

Rx Only Indicates the U.S. Federal Law
restricts this device to sale by or on
the order of a physician. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)

sec. 801.109(b)(1).

Use-by date g Indicates the date after which the
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medical device is not to be used.
Source: ISO 15223, 5.1.4

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Thank you for choosing 3M™ Red Dot™ Electrodes. If you are not completely
satisfied or if you have questions or comments about this product, in the
USA, please call the 3M Health Care Customer Helpline at 1-800-228-3957.
Outside of the USA, please contact your 3M Distributor or your 3M Sales
Representative.

Electrodes 3M™ D)
Red Dot™

Indication :

L'électrode de surveillance mousse 3M™ Red Dot™ 2228 et I’électrode de
surveillance mousse 3M™ Red Dot™ avec adaptateur de 4 mm 2228BA sont
destinées aux professionnels de santé pour la surveillance par ECG de patients
adultes. Ces électrodes sont jetables et a usage unique. Leur tenue pendant

3 jours a été testée.

Description du produit :

o Les électrodes de surveillance mousse 3M™ Red Dot™ 2228 et 2228BA sont
dotées d’un raccord a pression, de gel collant et d’'un élément de détection en
argent/chlorure d’argent. Ces électrodes contiennent un adhésif sensible a la
pression qui est recommandé pour les patients diaphorétiques.

Mise en garde :

o Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ 2228 et 2228BA avec raccord
a pression en métal n’ont pas été soumises a des essais pour une utilisation
durant des examens d’imagerie par résonance magnétique (IRM). Lutilisation
de dispositifs conducteurs, d’électrodes ou de fils conducteurs raccordés au
patient peut causer des brilures graves lors d’une procédure d’IRM. Lorsqu’un
médecin ordonne l'utilisation de ce dispositif au cours d’une procédure d’IRM,
I'utilisateur doit s’assurer que les fils connecteurs ne forment pas de nceuds et
qu’ils ne touchent pas la peau du patient.

Précautions :

o Pour éviter que les électrodes séchent, les utiliser dans les 30 jours suivant
'ouverture de la pochette. Entreposer les électrodes inutilisées dans la
pochette ouverte.

o Ne pas utiliser une électrode si le gel est sec ou si la colonne de gel est
désolidarisée de I’électrode.

e Remplacer les électrodes auto-adhésives si elles n’adhérent plus fermement
a la peau.

e Pour bien préparer la peau et minimiser I’irritation cutanée :
o Eviter d’appliquer une électrode sur un site cutané irrité.
o Ne pas frotter un site cutané plus d’une fois.

o Eviter de retirer trop souvent les électrodes et/ou de les réappliquer au
méme endroit.

o Eviter d’appliquer les électrodes sur une peau qui a été nettoyée avec de
I’alcool et qui est encore mouillée (bien sécher la peau).

o Examiner périodiquement les sites d’application des électrodes.



e Lors d’interventions chirurgicales, appliquer les électrodes ECG le plus loin
possible du site d’intervention d’électrochirurgie pour éviter le passage
indésirable du courant haute fréquence a travers le site d’application de
I’électrode. Dans le cas contraire, des brilures peuvent se produire sur le site
d’application de I’électrode ECG.

e Pour éviter une adhérence insuffisante, une qualité de tracé médiocre ou le
risque d’infection par contamination croisée, ne pas réutiliser.
Mode d’empiloi :

e Pour ouvrir les lots de paquets, localiser ’encoche a I’arriére de la pochette.
Saisir la pochette des deux cotés de I’encoche et I'ouvrir délicatement.

Ouvrir de I'autre coté 6 Quvririci

e Sélectionner et préparer le site d’application de I’électrode conformément au
protocole en vigueur dans votre établissement pour la surveillance ECG ou
pour les applications diagnostiques.

e Avant d’appliquer I’électrode, s’assurer que le site est propre, sec et exempt
de sébum, afin d’obtenir une adhérence maximale de I’électrode a la peau.

o Les sites d’application recouverts de poils épais ou frisés qui ne peuvent pas
étre évités doivent étre rasés.

e Pour obtenir un tracé d’excellente qualité, il est recommandé de procéder
a une abrasion de la peau lors de la préparation. Pour ce faire, utiliser le
produit 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

e Brancher le fil conducteur a I’électrode.
e Retirer I’électrode de son emballage. Eviter de toucher la surface adhésive.
o Placer le centre de I’électrode sur le site cutané préparé.

o Appliquer I’électrode sur le site cutané et lisser en effectuant un mouvement
circulaire. Eviter d’appuyer au centre de I’électrode.

o Pour retirer I’électrode, la décoller lentement et délicatement en la tenant par
le bord tout en la repliant vers I’arriére et en maintenant la peau au-dessous.

Durée de conservation :

Pour la durée de conservation, se référer a la date de péremption imprimée sur

chaque emballage.

Elimination :

Eliminer le contenu et le conteneur conformément aux réglementations locales/

régionales/internationales.

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif a

3M et a lautorité compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Description et référence

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Indique le représentant autorisé
dans la Communauté européenne.
1SO 15223, 5.1.2

Indique la désignation de lot du
fabricant de fagon que le lot puisse
étre identifié. 1ISO 15223, 5.1.5

Indique le numéro de référence
du produit de fagon a identifier le
dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Attention Renvoie a la nécessité pour
Iutilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données
importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les
précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif médical
méme. Source : ISO 15223, 5.4.4

Marque CE Signale la conformité du dispositif
avec la directive ou la réglementation
de I’Union européenne en matiére de
dispositifs médicaux.

Batch code

Numéro de référence
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Date de fabrication Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué.

1SO 15223, 5.1.3

Renvoie a un dispositif médical qui
est prévu pour une seule utilisation ou
dont 'utilisation ne peut se faire que
sur un seul patient pendant un seul
traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Identifie un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si I’emballage

a été endommagé ou ouvert.
Source : 1ISO 15223, 5.2.8

Signale que le fabricant du produit
participe financiérement a la
collecte, au tri et au recyclage des
emballages conformément a la
directive européenne 94/62 et
aux autres réglementations locales
en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Pas de réutilisation

Ne pas utiliser si
I’emballage est
endommagé ou ouvert

Point vert
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Indique I'entité qui importe le
dispositif médical dans I'UE.

Importateur

Fabricant Indique le fabricant du dispositif
médical selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/

CE. 1SO 15223, 5.11

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Dispositif médical
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Sans latex de caoutchouc Indique I’'absence de caoutchouc
naturel naturel ou de latex de caoutchouc
naturel sec comme matériau

de fabrication aussi bien dans

le dispositif médical que dans
I’emballage d’un dispositif médical.
Source : ISO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

o

Rx Only Signale que conformément aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que
par ou sur prescription d’'un médecin.
21 CFR (code des réglements
fédéraux) sec. 801.109(b)(1).

A utiliser avant g Indique la date aprés laquelle le

dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

Nous vous remercions d’avoir choisi les électrodes 3M™ Red Dot™. Si

vous n’étes pas entiérement satisfait ou si vous avez des questions ou des
commentaires concernant ce produit, veuillez contacter le Service d’assistance
clients de 3M Health Care aux Etats-Unis en composant le 1-800-228-3957. En
dehors des Etats-Unis, contactez votre distributeur 3M ou votre représentant
commercial 3M.

3M™
Red Dot"™ Elektroden

Verwendungszweck:

Die 3M™ Red Dot™ Schaum-Uberwachungselektrode 2228 und die

3M™ Red Dot™ Schaum-Uberwachungselektrode mit 4-mm-Adapter 2228BA
zur Verwendung von medizinischem Fachpersonal fiir die EKG-Uberwachung
von Erwachsenen vorgesehen. Diese Elektroden sind zum Einmalgebrauch
bestimmt und wurden fiir eine Tragedauer von maximal 3 Tagen getestet.

Produktbeschreibung:

o Die 3M™ Red Dot™ Schaum-Uberwachungselektroden 2228 und 2228BA
umfassen einen Schnappverbinder, ein Haftgel und ein Silber/Silberchlorid-
Sensorelement. Diese Elektroden enthalten einen Haftkleber, der fiir
diaphoretische Patienten empfohlen wird.

Warnhinweis:

e Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektroden 2228 und 2228BA mit
Metallschnappverbinder wurden nicht fiir den Einsatz bei Verfahren
mit Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Die Verwendung
von leitfahigen, mit dem Patienten verbundenen Geraten und
Anschlussleitungen/-elektroden wahrend MRT-Verfahren kann beim
Patienten zu schweren Verbrennungen fiihren. Wenn ein Arzt die Verwendung
dieser Elektroden wahrend eines MRT-Verfahrens anordnet, muss der
Anwender darauf achten, dass die Anschlussleitungen des Patienten nicht
in Schleifen verlaufen und nicht mit der Haut des Patienten in Beriihrung
kommen.

VorsichtsmaBnahmen:

e Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollten die Elektroden innerhalb von
30 Tagen nach dem Offnen der Packung verwendet werden. Die nicht
verwendeten Elektroden sollten im ge6ffneten Beutel aufbewahrt werden.

e Die Elektrode darf nicht verwendet werden, wenn das Gel trocken ist oder
sich das Gel von der Elektrode gel6st hat.

e Ersetzen Sie selbstklebende Elektroden, wenn sie nicht mehr fest auf der Haut
haften.

e Fiir eine hinreichende Hautpflege und zur Vorbeugung von Hautreizungen:
o Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.
o Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

o Elektroden nicht standig entfernen und/oder erneut auf derselben
Hautstelle anbringen.

o Elektroden nicht auf Haut anbringen, die noch vom Abreiben mit Alkohol
feucht ist (sorgfaltig trocknen).
o Stellen, an denen Elektroden angelegt sind, regelmaRig Gberpriifen.

e Wahrend chirurgischer Eingriffe EKG-Elektroden so weit wie mdglich vom
Ort des elektrochirurgischen Eingriffs entfernt anbringen, um unerwiinschten
HF-Stromfluss an den Anbringungsstellen der EKG-Elektroden zu minimieren.
Andernfalls konnen Verbrennungen an den Anbringungsstellen der
EKG-Elektroden hervorgerufen werden.

e Um eine geringe Haftung, schlechte Signalqualitat oder das Risiko einer
Infektion durch Kreuzkontamination zu vermeiden, diirfen Elektroden nicht
wiederverwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

e Zum Offnen von GroBmengen-Paketen die Aussparung auf der Riickseite
des Beutels suchen. Beutel auf beiden Seiten der Aussparung fassen und
vorsichtig aufziehen.

@ Andere Seite 6ffnen 6 Hier 6ffnen

e Eine Stelle zum Anbringen der Elektrode auswéhlen und diese entsprechend
den Vorschriften lhrer Einrichtung bezlglich der EKG-Uberwachung oder
diagnostischer Verfahren vorbereiten.

e Die Anbringungsstelle muss sauber, trocken und frei von Hautfetten sein,
bevor die Elektrode angelegt wird, um eine optimale Haftung der Elektrode an
der Haut zu gewahrleisten.

o An Anbringungsstellen mit starkem bzw. lockigem Haarwuchs sollte das Haar
entfernt werden.



e Die beste Aufzeichnungsqualitat wird erreicht, wenn der Stromwiderstand der
Haut durch eine Vorbereitung der Haut reduziert wird. Zur Vorbereitung der
Haut kann 3M™ Red Dot™ Trace Prep™ verwendet werden.

e Das Elektrodenkabel an der Elektrode befestigen.

e Die Folie von der Elektrode abziehen. Dabei die Klebeoberflache moglichst
nicht berlhren.

o Die Mitte der Elektrode tiber der vorbereiteten Hautstelle platzieren.

o Die Elektrode mit kreisenden Bewegungen glatt streichen. Nicht auf die Mitte
der Elektrode driicken.

o Um Hautverletzungen beim Entfernen der Elektrode zu verhindern, die
Elektrode langsam und vorsichtig vom Rand nach hinten ziehen, dabei die
Elektrode auf sich selbst zuriickklappen und die darunterliegende Haut sanft
niederdriicken.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit ist dem Verfallsdatum zu entnehmen, das auf jeder Verpackung
aufgedruckt ist.

Entsorgung:

Den Inhalt/Behalter gemaR den ortlichen, regionalen, nationalen und
internationalen Vorschriften entsorgen.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfalle in Bezug auf das Produkt an 3M und
die értlich zustandige Behorde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol | Beschreibung und Referenz
Bevollmachtigter in Zeigt den Bevollmachtigten in der
der Européischen m Europaischen Gemeinschaft an.
Gemeinschaft 1SO 15223, 5.1.2
Fertigungslosnummer, Zeigt die Chargenbezeichnung des
Charge LOT Herstellers an, sodass die Charge

oder das Los identifiziert werden
kann. 1ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann. ISO 15223, 5.1.6

Vorsicht Verweist auf die Notwendigkeit

fur den Anwender, die Gebrauchs-
anweisung auf wichtige
sicherheitsbezogene Angaben,

wie Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen durchzusehen,
die aus unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden konnen. Quelle:
1ISO 15223, 5.4.4

Zeigt die Konformitat mit der
Europaischen Medizinprodukte-
richtlinie oder -Verordnung an.
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Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

1ISO 15223, 5.1.3

Verweist auf ein Medizinprodukt, das
fur den einmaligen Gebrauch oder
den Gebrauch an einem einzelnen
Patienten wahrend einer einzelnen
Behandlung vorgesehen ist. Quelle:
1ISO 15223, 5.4.2

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
nicht verwendet werden sollte,
falls die Verpackung beschadigt
oder gedffnet sein sollte.

Quelle: 1ISO 15223, 5.2.8

Zeigt einen finanziellen Beitrag

zum Dualen System fiir die
Riickgewinnung von Verpackungen
nach der Européischen Verordnung
No. 94/62 und den zugehérigen
nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Griiner Punkt

¥ & 0 %

Importeur Zeigt den fiir den Import des
Medizinproduktes in die EU
verantwortlichen Rechtstrager an.

Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizin-

produktes nach den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG an. ISO 15223, 5.11

Zeigt an, dass dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.

Medizinprodukt

Ik &

Enthalt kein Weist darauf hin, dass in dem
Naturkautschuklatex Konstruktionsmaterial des
Medizinprodukts oder der
Verpackung des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten

ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Rx Only Weist darauf hin, dass dieses Gerat
laut US-Bundesgesetz nur an einen
Arzt bzw. auf arztliche Anordnung
Rx Onl
hin verkauft werden darf. 21 Code
of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Verwendbar bis E Zeigt das Datum an, nach dem

o

das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.
1SO 15223, 5.1.4

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Danke, dass Sie sich fiir SM™ Red Dot™ Elektroden entschieden haben. Falls
Sie mit diesem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen oder Anmerkungen
haben, wenden Sie sich in den USA an die 3M Health Care Customer Helpline
unter der Telefonnummer +1-800-228-3957. AuRerhalb der USA wenden Sie
sich bitte an Ihren 3M-Handler oder 3M-Vertriebsvertreter.

3M™ )
Elettrodi Red Dot™

Destinazione d’uso

L'elettrodo per monitoraggio in schiuma 3M™ Red Dot™ 2228 e I’elettrodo per
monitoraggio in schiuma 3M™ Red Dot™ 2228BA con adattatore da 4 mm sono
pensati per essere utilizzati dagli operatori sanitari per il monitoraggio cardiaco
degli adulti. Tali elettrodi sono monouso e sono stati testati per rimanere in sito
fino a 3 giorni.

Descrizione del prodotto

o Gli elettrodi per monitoraggio in schiuma 3M™ Red Dot™ 2228 e 2228BA
includono un connettore a scatto, un gel adesivo e un elemento di rilevamento
in argento/cloruro di argento. Tali elettrodi contengono un adesivo sensibile
alla pressione, raccomandato per i pazienti diaforetici.

Avvertenza

o Gli elettrodi per il monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2228 e 2228BA con scatto
in metallo non sono stati testati per I'utilizzo durante le procedure di risonanza
magnetica (RM). Lutilizzo di dispositivi conduttori e cavetti/elettrodi collegati
al paziente durante le procedure di risonanza magnetica puo causare gravi
ustioni al paziente. Nel caso di utilizzo di questi prodotti durante la RM,
evitare la formazione di nodi nei cavetti, ed evitare il contatto tra i cavetti e la
cute del paziente.

Precauzioni
e Per evitare I’essiccamento, gli elettrodi vanno usati entro 30 giorni

dall’apertura della busta. Gli elettrodi inutilizzati dovranno restare conservati
nella busta aperta.

o Non utilizzare un elettrodo se il gel & asciutto o se la colonna di gel & staccata
dall’elettrodo.

e Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono pil alla cute saldamente.
e Per un corretto utilizzo e per ridurre al minimo l’irritazione cutanea:

o Non applicare I’elettrodo in un punto in cui la pelle & gia irritata.

o Non abradere la stessa zona cutanea piu di una volta.

o Evitare di rimuovere frequentemente gli elettrodi e/o di riapplicarli nello
stesso punto.
o Evitare di applicare gli elettrodi sulla cute ancora bagnata di alcol (far
asciugare completamente).
o Verificare periodicamente il posizionamento degli elettrodi.
o Durante le procedure chirurgiche, posizionare gli elettrodi ECG alla massima
distanza possibile dal sito elettrochirurgico, per ridurre al minimo il flusso
di corrente RF attraverso il sito degli elettrodi. In caso contrario, il paziente
potrebbe subire ustioni al sito di applicazione degli elettrodi.
e Per evitare problemi di scarsa aderenza, cattiva qualita del tracciato o rischio
di infezione a seguito di contaminazione crociata, non riutilizzare.

Istruzioni per l'uso

e Per aprire le confezioni sfuse, individuare I'indicatore di strappo sul retro della
busta. Afferrare la busta su entrambi i lati dell’indicatore di strappo e aprire
delicatamente.

@ Aprire dall’altro lato 6 Aprire qui

e Scegliere e preparare il sito di applicazione dell’elettrodo a seconda del
protocollo in uso per il monitoraggio elettrocardiografico o per le procedure
diagnostiche nella propria struttura sanitaria.

o || sito di applicazione dell’elettrodo deve essere pulito, asciutto e privo di
sebo, in modo tale da permettere un’adesione ottimale dell’elettrodo alla cute.

e Se i siti di applicazione presentano peli folti o arricciati che & impossibile
separare, rasarli.

e Per ottenere un tracciato di qualita ottimale, la preparazione della pelle
dovrebbe comprendere anche la riduzione dell’impedenza cutanea. A tal fine,
utilizzare 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

e Collegare la derivazione all’elettrodo.
e Estrarre I’elettrodo dalla confezione. Evitare di toccare la superficie adesiva.
e Collocare il centro dell’elettrodo sul sito cutaneo precedentemente preparato.

o Applicare I’elettrodo tramite un movimento circolare. Evitare di esercitare
pressione sul centro dell’elettrodo.

e Per causare il minimo trauma possibile alla cute durante la rimozione
dell’elettrodo, tirare verso I'alto lentamente e con delicatezza tramite la
linguetta dell’elettrodo mantenendo la cute sottostante.

Validita del prodotto
Per la durata, fare riferimento alla data di scadenza indicata su ciascuna
confezione.

Smaltimento

Smaltire il contenuto/contenitore in base alle normative locali, regionali,
nazionali o internazionali.

Segnalate eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente
competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.



Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Descrizione del simbolo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea.
1ISO 15223, 5.1.2

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita.
1SO 15223, 5.1.5

Mostra il numero di articolo del
produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.6

Attenzione Indica la necessita per l'utente

di consultare le istruzioni per

I'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza,
quali avvertenze e precauzioni che
non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Numero di lotto

Numero di articolo

4 | [B] |2

>

Marchio CE Indica la conformita con il
Regolamento Europeo o la Direttiva

Europea Dispositivi Medici.

(@)
m

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Data di produzione

No riutilizzo Rimanda a un dispositivo medico
il cui uso é previsto per un’unica
volta o il cui uso & previsto per un
unico paziente durante un unico

trattamento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
o aperta

Indica un dispositivo medico che
non deve essere utilizzato se la
confezione é stata danneggiata o
aperta. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

Indica un contributo finanziario alla
societa nazionale per la raccolta e

il recupero degli imballaggi ai sensi
della Direttiva Europea N° 94/62

e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la
raccolta e il recupero degli imballaggi
in Europa.

Punto Verde

¥ | ® © (%

Importatore Indica I'organo importatore del

dispositivo medico nell’UE.

Produttore Mostra il produttore del dispositivo
medico ai sensi delle direttive UE
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/

CE. ISO 15223, 5.11

Indica che I'articolo & un dispositivo

Dispositivo medico

S I &

medico.
Non contiene gomma Indica I'assenza di gomma naturale
naturale o lattice o di lattice di gomma naturale secca

come materiale di costruzione
all’interno del dispositivo medico

o della confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5

9

e Allegato B
Rx Only (Solo su Indica che le leggi federali degli
prescrizione medica) Stati Uniti consentono la vendita del

Rx Only dispositivo soltanto a medici o su

prescrizione medica. Titolo 21 Codice
dei Regolamenti Federali (CFR)
sez. 801.109(b)(1).

Utilizzabile fino al E Mostra la data dopo la quale il

dispositivo medico non puo piu
essere usato. ISO 15223, 5.1.4

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Grazie per avere scelto gli elettrodi 3M™ Red Dot™. Se non siete
completamente soddisfatti del prodotto e per informazioni o commenti,
negli Stati Uniti chiamate I’assistenza clienti di 3M Health Care al numero
1-800-228-3957. Al di fuori degli Stati Uniti, contattate il distributore 3M o il
rappresentante di vendita 3M locale.

Electrodos
Red Dot™ de 3M™

Uso especifico:

El electrodo de monitorizacién con espuma 2228 Red Dot™ de 3M™ con
adaptador 2228BA de 4 mm esta disefiado para ser utilizado por profesionales
de la atencién médica para la monitorizacion electrocardiogréfica (ECG) de
adultos. Estos electrodos son desechables, estan concebidos para ser utilizados
una vez y se pueden llevar puestos durante hasta 3 dias.

Descripcion del producto:

o Los electrodos de monitorizacion con espuma 2228 y 2228BA de
3M™ Red Dot™ contienen un conector a presién, gel adhesivo y un elemento
sensor de plata o cloruro de plata. Estos electrodos contienen un adhesivo
sensible a la temperatura recomendado para pacientes diaforéticos.

Advertencia:

o Los electrodos de monitorizacion 2228 y 2228BA Red Dot™ de 3M™ con
broche de metal no se han probado para su uso durante los procedimientos
de imagenes por resonancia magnética (IRM). El uso de dispositivos
conductores conectados al paciente y cables conductores de los electrodos
en pruebas de IRM puede dar como resultado serias quemaduras en el
paciente. Si, por prescripcion médica, estos dispositivos deben utilizase
durante dichos procedimientos, el usuario no debera permitir que se formen
bucles cerrados en los cables conductores del paciente ni que los hilos entren
en contacto con la piel de este.

Precauciones:

e Para evitar que los electrodos se sequen, deben usarse inmediatamente
después de los 30 dias de abrir el envase. Los electrodos no utilizados se
deben mantener guardados en la bolsa abierta.

e No utilice un electrodo si el gel esta seco o si la columna de gel esta
desprendida del electrodo.

e Reemplace los electrodos autoadhesivos si no se adhieren firmemente a
la piel.

e Para lograr un buen tratamiento de la piel y reducir al minimo la irritacion
cuténea:

o Evite colocar un electrodo en un lugar donde la piel esté irritada.

o No exfolie el mismo sitio de la piel méas de una vez.

o Evite retirar los electrodos con frecuencia o volverlos a aplicar en el
mismo sitio.

o Evite colocar los electrodos sobre la piel ain mojada después de pasar
alcohol (seque bien).

o Evalle periédicamente los lugares de colocacién de los electrodos.

e Durante los procedimientos quirdrgicos, coloque los electrodos para ECG
lo mas lejos posible del area electroquirirgica para evitar que pase un flujo
de corriente de RF no deseado por el sitio del electrodo. De lo contrario,
se podrian producir quemaduras en el lugar de colocacion del electrodo
para ECG.

e Para evitar una mala adhesién, calidad de sefial deficiente o riesgo de
infeccidn debido a contaminacién cruzada, no los reutilice.

Instrucciones de uso:

e Para abrir paquetes a granel, localice la pestafia en el lado posterior de

la bolsa. Sujete la bolsa por ambos lados de la pestafia y tire suavemente
para abrirla.

Abrir por el otro lado 6 Abrir por aqui

e Seleccione y prepare el lugar de colocacidon del electrodo segtn el protocolo
establecido del centro médico para la monitorizacién electrocardiografica o
procedimientos de diagnéstico.

e El lugar de colocacién debe estar limpio, seco y sin grasa corporal antes de la
aplicacion del electrodo para permitir una adhesion éptima de este a la piel.

e Los lugares de aplicacion con pelo grueso o rizado que no puedan separarse
deben rasurarse.

e Para obtener mejor calidad de sefial, la reduccién de impedancia de la piel
debe formar parte de la preparacion de la piel. Utilice el preparador de seial
Red Dot™ de 3M™ como parte de la preparacion de la piel.

e Sujete el cable conductor al electrodo.

o Retire el electrodo del plastico protector. Evite tocar la superficie del
adhesivo.

e Coloque el centro del electrodo en el lugar de la piel preparado.

e Aplane el electrodo con un movimiento circular. Evite presionar el centro del
electrodo.

o Para retirar el electrodo, tire de manera suave y lenta desde el borde del
electrodo, vuelva a doblar el electrodo y sostenga la piel debajo.

Vida atil:

Para conocer la vida til, consulte la fecha de caducidad que figura en el envase.

Eliminacién:

Deseche el contenido/envase segun los reglamentos locales/regionales/

nacionales/internacionales.

Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, inférmelo a 3M

y a la autoridad local competente (UE) o la autoridad regulatoria local.

Glosario de simbolos
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Titulo del simbolo Descripcién y referencia

Representante autorizado Indica el representante autorizado
en la Comunidad Europea en la Comunidad Europea.
1ISO 15223, 5.1.2

Indica el codigo de lote del fabricante
de modo que pueda identificarse el
lote. ISO 15223, 5.1.5

Indica el nimero de referencia del
fabricante de modo que pueda
identificarse el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.6

Precaucion Indica que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para ver
avisos importantes como, por
ejemplo, advertencias y precauciones
que, por diversos motivos, no se
pueden presentar en el producto
sanitario propiamente dicho. Fuente:
1ISO 15223, 5.4.4

Codigo de lote

Ndmero de referencia
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Titulo del simbolo Simbolo | Descripcidon y referencia

Marca CE Indica conformidad con la Regulacion
c € o Directiva Europea sobre aparatos
médicos de la Unién Europea.

Indica la fecha en la cual se fabricé el
dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Fecha de fabricacion

No reutilizar Indica que un dispositivo médico
estéd pensado para un solo uso
o para un Unico paciente solo
durante una intervencién. Fuente:

1ISO 15223, 5.4.2

No use el producto si el
envase esta dafiado o
abierto

Indica que el producto sanitario no se
debe usar si el envase se ha dafiado o
abierto. Fuente: ISO 15223, 5.2.8

Indica una contribucién financiera a
la empresa nacional de recuperacion
de embalajes segun la Directiva
Europea N.° 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging Recovery
Organization Europe.

Punto Verde

Importador Indica la entidad que importa el

dispositivo médico en la UE

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo
médico, tal y como se define en las
directivas UE 90/385/CEE, 93/42/

CEE y 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Producto sanitario Indica que el articulo es un

dispositivo médico.

SIE e QO & ©® (L%

No hay latex de goma Indica que, entre los materiales con
natural los que se ha fabricado el producto
sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma
natural ni de goma natural seca.
Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y anexo B

o

Rx solo Indica que la Ley Federal de

los EE.UU. restringe la venta de
[Rx Only | este dlsposntlvp a médlco_s o por
[RxOniy ] orden facultativa. 21 Cédigo de
Normas Federales de EE.UU. (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

debe usarse el dispositivo médico.

Fecha de caducidad E Indica la fecha tras la cual no
1SO 15223, 5.1.4

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

Muchas gracias por elegir los electrodos Red Dot™ de 3M™. Si no esta
completamente satisfecho o tiene alguna pregunta o comentario sobre este
producto, llame al teléfono de ayuda al cliente para asistencia sanitaria de 3M
en EE. UU.: 1-800-228-3957. Fuera de los EE. UU., péngase en contacto con el
distribuidor o representante de ventas de 3M.

3M™ @D
Red Dot™ elektroden

Beoogd gebruik:

De 3M™ Red Dot™ bewakingselektrode met schuim 2228 en de

3M™ Red Dot™ bewakingselektrode met schuim en adapter van 4 mm 2228BA
zijn bestemd voor gebruik door professionele zorgverleners bij de ECG-
bewaking van volwassenen. Deze elektroden zijn wegwerpbaar, bestemd voor
eenmalig gebruik en getest op slijtage tot 3 dagen.

Productomschrijving:

e De 3M™ Red Dot™ bewakingselektroden met schuim 2228 en 2228BA
worden geleverd met een klikaansluiting, kleefgel en een sensorelement met
zilver/zilverchloride. Deze elektroden zijn voorzien van een drukgevoelig
kleefmiddel dat voor diaforetische patiénten wordt aanbevolen.

Waarschuwing:

e De 3M™ Red Dot™ bewakingselektroden 2228 en 2228BA met metalen
kliksluiting zijn niet getest voor gebruik tijdens MRI-procedures (Magnetic
Resonance Imaging). Het gebruik van geleidende op patiénten aangesloten
hulpmiddelen en leadwires/elektroden in MRI-procedures kan ernstige
brandwonden tot gevolg hebben. Als een arts aangeeft dat dit hulpmiddel bij
MRI-procedures moet worden gebruikt, moet de gebruiker ervoor zorgen dat
leadwires voor patiénten volledig uitgerold zijn en niet in contact met de huid
van de patiént komen.

Voorzorgsmaatregelen:
e Om uitdroging tegen te gaan, dienen de elektroden binnen 30 dagen na

opening van het zakje te worden gebruikt. De ongebruikte elektroden dienen
in het geopende zakje te worden bewaard.

Gebruik een elektrode niet als de gel uitgedroogd of als het gelbestanddeel
uit de elektrode losgeraakt is.

Vervang zelfklevende elektroden als deze niet meer goed aan de huid
hechten.

Met het oog op een juiste huidverzorging en om huidirritatie te minimaliseren:
o Breng de elektrode niet aan op een geirriteerde huid.
o Schuur een locatie op de huid niet vaker dan één keer.

o Vermijd het regelmatig verwijderen en/of opnieuw plaatsen van elektroden
op dezelfde locatie op de huid.

o Vermijd het plaatsen van elektroden op huid die nog nat is van het
desinfecteren met alcohol (de huid moet grondig drogen).

o Controleer de elektrodelocaties regelmatig.

Zorg ervoor dat ECG-elektroden tijdens chirurgische ingrepen op een

zo groot mogelijke afstand van de elektro-chirurgische locatie worden
aangebracht om ongewenste RF-stroomloop door de elektrodelocatie tegen
te gaan. Anders kunnen brandwonden op de ECG-elektrodelocatie het
gevolg zijn.

Gebruik het product niet opnieuw, zodat ontoereikende hechting, slechte
signaalkwaliteit of het risico van infectie vanwege kruisbesmetting kunnen
worden tegengegaan.

Gebruiksaanwijzing:

e Zoek de scheurinkeping aan de achterkant van het zakje om een
bulkverpakking te openen. Pak het zakje aan beide zijden van de
scheurinkeping vast en trek het voorzichtig open.

@ Aan andere zijde openen 6 Hier openen

e Kies een elektrodelocatie en bereid de huid voor volgens het bij uw
gezondheidszorginstelling geldende protocol voor ECG-bewaking of
diagnostische procedures.

e Voor een optimale hechting op de huid moet de locatie schoon, droog en vrij
van huidvet zijn voordat de elektrode wordt aangebracht.

o Bij toepassing op locaties met dik of krullend haar dat zich niet laat scheiden,
moet het haar worden geknipt.

e Voor een optimale signaalkwaliteit dient de vermindering van de
huidimpedantie deel van de huidvoorbereiding uit te maken. Gebruik
3M™ Red Dot™ Trace Prep als onderdeel van de huidvoorbereiding.

o Bevestig de leadwire aan de elektrode.

o Haal de elektrode van de beschermlaag. Zorg ervoor dat de kleeflaag
niet wordt aangeraakt.

e Plaats het midden van de elektrode over de voorbereide huidlocatie.

o Strijk de elektrode vervolgens met rondgaande bewegingen uit. Zorg ervoor
dat u niet op het midden van de elektrode drukt.

o Als de elektrode moet worden verwijderd, trekt u deze langzaam en
voorzichtig aan de rand omhoog terwijl u de elektrode over zichzelf heen
terugvouwt en de huid eronder ondersteunt.

Houdbaarheid:

Raadpleeg voor informatie over de houdbaarheid de vervaldatum die op de
afzonderlijke verpakkingen is gedrukt.

Afvoer:

Voer de inhoud/verpakking af in overeenstemming met de lokale/nationale/
internationale wet- en regelgeving.

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel

te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Beschrijving en verwijzing

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van
de Europese Gemeenschap aan.
1ISO 15223, 5.1.2

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of
partij geidentificeerd kan worden.
1SO 15223, 5.1.5

Lotnummer

Geeft het artikelnummer van de
fabrikant aan, zodat het medische
product kan worden geidentificeerd.
1ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

A
= | B |

Let op Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke veiligheidsinformatie
als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op het
medische hulpmiddel kunnen worden
weergegeven. Bron: ISO 15223, 5.4.4

>

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de
Europese richtlijn of verordening voor

medische producten aan.

N
m

Productiedatum Geeft de productiedatum van
het medische product aan.

1SO 15223, 5.1.3

Geen hergebruik Verwijst naar een medisch product
dat voor eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént tijdens
een behandeling is bedoeld. Bron:

1ISO 15223, 5.4.2

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of
geopend is

Geeft een medisch hulpmiddel aan

dat niet mag worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of geopend
is. Bron: ISO 15223, 5.2.8

® O %

Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage

aan het duale systeem voor de
terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verordening nr.
94/62 en de bijbehorende nationale
wetten. Packaging Recovery
Organization Europe.

Q




Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Importeur Geeft de entiteit aan die het
% medische hulpmiddel in de
EU importeert.
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische

product aan overeenkomstig de
EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/
EEG en 98/79/EU. ISO 15223, 5.1

Geeft aan dat dit product een
medisch product is.

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat binnen het medische
hulpmiddel of de verpakking van
een medisch hulpmiddel geen
latex van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig is.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

&

Rx Only Geeft aan dat dit product volgens

de federale wetgeving in de
Verenigde Staten uitsluitend door

of op voorschrift van een arts
worden verkocht. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. 1ISO 15223, 5.1.4

Te gebruiken tot

&

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Hartelijk dank dat u voor 3M™ Red Dot™ elektroden hebt gekozen. Als u

niet geheel tevreden bent of als u vragen of opmerkingen hebt, kunt u in de
Verenigde Staten contact opnemen met de 3M Health Care Customer Helpline
op 1-800-228-3957. Buiten de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met
uw 3M-distributeur of uw 3M-verkoopvertegenwoordiger.

3M™
Red Dot" elektroder

Avsedd anviandning:

3M™ Red Dot™ 6vervakningselektrod av skummaterial 2228 och

3M™ Red Dot™ dvervakningselektrod av skummaterial med en 4 mm adapter
2228BA ar avsedda fér anvandning av halso- och sjukvérdspersonal under EKG-
6vervakning av vuxna patienter. Dessa elektroder ar avsedda fér engdngsbruk
och har testas for slitage i upp till 3 dagar.

Produktbeskrivning:

o 3M™ Red Dot™ 6vervakningselektroder av skummaterial 2228 och
2228BA inkluderar ett kontaktdon med snappmekanism, en viskds
gel och ett avkanningselement av silver/silverklorid. Dessa elektroder
innehaller ett tryckkénsligt sjalvhaftande &mne som rekommenderas for
diaforetiska patienter.

Varning:

o 3M™ Red Dot™ &vervakningselektroder 2228 och 2228BA med metallfaste
har inte testats for anvandning under férfaranden med magnetisk
resonanstomografi. Anvandning av ledande patientanslutna apparater och
anslutningstradar/elektroder i magnetiska resonanstomografiundersékningar
kan leda till allvarliga brannskador for patienten. Om en lakare ordinerar
anvéndning av denna anordning under magnetisk resonanstomografi, ska
anvandaren undvika 6glor i patientens ledartradar eller att ledartradarna
kommer i kontakt med patientens hud.

Férsiktighetsatgéarder:

o For att forhindra uttorkning ska elektroderna inom 30 dagar efter att pasen
har 6ppnats. Oanvéanda elektroder ska férvaras i den 6ppnade pasen.

e Anvand inte elektroden om gelen ar torr eller om gelstréangen har flyttats
péa elektroden.

e Byt ut de sjalvhaftande elektroderna om de inte langre fastnar ordentligt
pé huden.

e For noggrann hantering av huden och for att minimera hudirritationer:

o Undvik att placera elektroderna pa irriterad hud.

o Slipa inte en plats p& huden mer dn en géng.

o Undvik att avlagsna och/eller satta tillbaka elektroderna pd samma
hudomréde flera ganger i f6ljd.

o Undvik att placera elektroderna pa hud som fortfarande ar fuktig efter
torkning med en alkoholtork (torka noga).

o Kontrollera elektrodplatserna regelbundet.

e Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras s langt bort som
mojligt fran det elektrokirurgiska omradet for att undvika att o6nskade
radiofrekvensstromvagor flédar igenom platsen dar elektroden sitter. Annars
kan brannskador uppstéa dar man placerar EKG-elektroden.

o Ateranvind inte produkten. Annars kan det leda till en lag vidhaftnings-
kapacitet, en dalig sparningskvalitet eller infektionsrisk pa grund av
korskontaminering.

Bruksanvisning:

e For att dppna bulkpaket, leta ratt pa rivskéran pa fickans baksida. Ta tag
i fickan pa bada sidor om rivskaran och dra upp den férsiktigt.

Oppna den andra sidan 6 Oppna har

e Valj ut och férbered en plats for elektrodplacering i enlighet med géllande
sjukhusrutiner for EKG-6vervakning eller diagnosférfaranden.

o Elektrodplatsen méaste vara ren, torr och fri fran hudfett innan elektroden
appliceras. Detta for att moéjliggora en optimal vidhaftning av elektroden
pé huden.

o Appliceringsplatser med tjockt eller lockigt har som inte kan foras isar bor
tas bort.

e For optimal sparningskvalitet bor hudens impedansreduktion inga i
férfarandet for férberedelse av huden. Anvand 3M™ Red Dot™ spérpreparat
som del av hudens férberedelse.

o Fast ledartraden vid elektroden.

e Ta bort elektroden fran skyddsfolien. Undvik att réra vid den sjalvhaftande
ytan.

o Placera elektrodens mitt pa den férberedda platsen pa huden.

o Stryk elektroden nedat med en cirkelrorelse. Undvik att trycka mitt pa
elektroden.

o Nér du ska ta bort elektroden, dra forsiktigt och langsamt i den frén
elektrodkanten samtidigt som du viker tillbaka elektroden 6ver den och stéder
huden under elektroden.

Hallbarhet:

Se utgéngsdatum som finns angivet pa varje forpackning for uppgift om
hallbarhet.

Bortskaffning:

Kasta bort innehéllet/behéllaren i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestammelser.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning till
3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande
myndigheten.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens

Anger godkénd representant inom
EU. ISO 15223, 5.1.2

Godkand representant
inom EU

m
d

Partikod Anger tillverkarens partikod sa att
partiet eller sandningen kan.

1SO 15223, 5.1.5 identifieras.

-
o
—

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s
att den medicintekniska enheten kan

identifieras. 1ISO 15223, 5.1.6

B

Forsiktighet Anger att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en mangd olika
anledningar inte kan méarkas ut pa
den medicinska apparaten i sig. Kalla:

1ISO 15223, 5.4.4

>

Indikerar 6verensstammelse med
EUs férordning fér medicintekniska
produkter (European Medical
Device Directive).

CE maérkning

(@)
m

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten.

1ISO 15223, 5.1.3

Indikerar att en medicinteknisk enhet
ar avsedd for en enda anvéndning,
eller fé6r anvandning pa en enda
patient under ett enda forfarande.
Kalla: 1SO 15223, 5.4.2

Ateranvand inte

Far ej anvdndas om Anger att en medicinsk produkt inte

paketet ar skadat eller
6ppet

boér anvandas om paketet har skadats
eller 6ppnats. Kalla: 1ISO 15223, 5.2.8

Gron Punkt

¥ @ O |[%

Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
forpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr
94/62 och motsvarande nationell
lagstiftning. Packaging Recovery
Organization Europe.

Importor

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten till EU

Tillverkare

E ¢

Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
definitionen i EU-direktiven 90/385/
EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.
1SO 15223, 5.11

Medicinteknisk produkt
MD

Indikerar att féremalet ar en
medicinteknisk enhet.

Naturgummi-latex finns ej

&

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
foérpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Endast Rx

Indikerar att férsaljning av denna
produkt, enligt USA:s federala
lagstiftning, endast far ske av eller pa
uppdrag av lékare. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).




Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Bast fére datum g Anger det datum efter vilket den

medicintekniska enheten inte.
1SO 15223, 5.1.4 ska anvéndas.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tack for att du valjer 3BM™ Red Dot™ elektroder. Om du inte &r helt nojd eller
om du har fragor eller kommentarer om produkten, ring fran USA till 3M Health
Cares kundtjanstavdelning pa 1-800-228-3957. Utanfor Férenta Staterna ska du
kontakta din 3M-distributér eller din férséljningsrepresentant fran 3M.

3M™
Red Dot"™ elektroder

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skum 2228 og 3M™ Red Dot™
overvagningselektrode med skum samt 4 mm adapter 2228BA er beregnet til at
blive brugt af sundhedspersonale til EKG-overvagning af voksne. Elektroderne
er beregnet til engangsbrug og er afprgvet ved anvendelse i op til 3 dage.

Produktbeskrivelse:

o 3M™ Red Dot™ overvagningselektroder med skum 2228 og 2228BA
leveres med trykknap-konnektor, kleebende gel og et sensorelement af sglv/
sglvklorid. Elektroderne indeholder et trykfalsomt klaebestof, som anbefales
til diaforetiske patienter.

Advarsel:

e 3M™ Red Dot™ overvagningselektroder 2228 og 2228BA med trykknap
i metal er ikke testet til brug under MR-scanningsprocedurer (magnetisk
resonansbilleddannelse). Brugen af ledende, patienttilsluttede anordninger og
patientledninger/-elektroder i MR-scanningsprocedurer kan fgre til alvorlige
patientforbraendinger. Hvis en laege angiver, at denne enhed skal anvendes
under MR-scanningsprocedurer, skal brugeren sikre, at der ikke kommer
lokker pa stremferende patientledninger, og at de stremferende ledninger
ikke kommer i kontakt med patientens hud.

Forholdsregler:

e For at forhindre udterring ber elektroder bruges indenfor 30 dage, efter posen
er dbnet. De ubrugte elektroder ber forblive i den dbne pose.

e Anvend ikke en elektrode, hvis gelen er tar, eller hvis gelen er lgsnet
fra elektroden.

e Selvklaebende elektroder skal skiftes, hvis de ikke laengere klaeber helt fast
til huden.

o For korrekt hudbehandling og minimal hudirritation:
o Undga at placere en elektrode pé et sted med irriteret hud.
o Huden mé kun slibes én gang pa det samme sted.

o Undgéa hyppig fjernelse og/eller genpésaetning af elektroder pa det samme
sted pé huden.

o Undga at seette elektroder pa hud, der stadig er vad efter aftarring med sprit
(ter grundigt).
o Kontrollér jeevnligt de steder, hvor elektroderne er pasat.

o Under kirurgiske procedurer skal EKG-elektroderne placeres sa langt fra
det elektrokirurgiske felt som muligt for at minimere RF-streamgennemlgb
gennem elektrodestedet. Ellers kan det forarsage forbreendinger ved
EKG-elektrodestedet.

e For at undga dérlig kleebeevne, darlig signalkvalitet eller risiko for infektion
pé grund af krydskontaminering mé elektroderne ikke genbruges.

Brugsanvisning:

e Ved abning af bulkpakker skal du finde indhakket pa posens bagside. Tag fat
i posen pé begge sider af indhakket, og treek forsigtigt for at &bne.

@ Abnes fra den anden side 6 Abnes her

e Find og forbered et egnet pasaetningssted til elektroden i henhold til din
kliniks protokol for EKG-overvagning eller diagnostiske procedurer.

e Paszetningsstedet ber vaere rent, tert og frit for hudfedt, inden elektroden
seettes pa, sa elektrodens fastkleebning til huden er optimal.

e Paszetningssteder med kraftig eller krallet harvaekst, der ikke kan skubbes til
side, skal klippes.

e For at opna den bedste signalkvalitet bgr reduktion af hudens impedans
udggre en del af forberedelsen af huden. Brug 3M™ Red Dot™ Trace Prep
som en del af forberedelsen af huden.

o Szt den stremfarende ledning fast pa elektroden.

e Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Undgéa at bergre den klzebende
overflade.

e Anbring midten af elektroden over den forberedte hud.

o Glat elektroden ud med en cirkuleer bevaegelse. Undga at trykke midt pa
elektroden.

o Elektroden fjernes ved at treekke den langsomt og forsigtigt opad fra
elektrodens og traeekke den bagud over elektroden, mens huden stattes.

Holdbarhed:

For informationer om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen, som er tryk pa hver

enkelt pakning.

Bortskaffelse:

Indholdet/emballagen skal bortskaffes i henhold til lokale/regionale/nationale/
internationale regler.

Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M
og den lokale kompetente myndighed (EU) eller lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF.

1SO 15223, 5.1.2

Batchkode Angiver producentens batchkode,
sé batch eller lot kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.5

Varenummer Angiver producentens varenummer,

sé det medicinske udstyr kan
identificeres. ISO 15223, 5.1.6

Forsigtig! Angiver, at brugeren skal leese

i brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger som
f.eks. advarsler og forholdsregler,
der af forskellige grunde ikke

kan angives pa selve enheden.

Kilde: ISO 15223, 5.4.4

CE-mazerke Viser overensstemmelsen med
det europaeiske direktiv eller
den europaeiske forordning om
medicinsk udstyr.

rﬂfé’
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Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs

fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

M4 ikke genanvendes Angiver medicinsk udstyr, der
er beregnet til engangsbrug,
eller til brug for én enkelt patient
under én enkelt procedure.

Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma bruges, hvis emballagen
er beskadiget eller dbnet. Kilde:
1SO 15223, 5.2.8

Viser et skonomisk bidrag til

det duale system til genvinding
af emballager i henhold til den
europeeiske forordning nr. 94/62
og de tilhgrende nationale

love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget
eller dben

Gran Punkt

¥ @ %

Importer Angiver den enhed, der importerer

det medicinske udstyri EU

Producent Angiver producenten af det
medicinske udstyr, som defineret i EU
direktiverne 90/385/E@C, 93/42/

E@C og 98/79/EF. ISO 15223, 5.1.1

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr

S I &

Indeholder ikke Angiver, at der ikke er anvendt
naturgummilatex naturgummilatex eller tar
naturgummilatex som konstruktions-
materiale i det medicinske udstyr
eller i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og
Bilag B

Rx Only Viser, at USA’s forbundslov
begreenser salget af dette produkt
[RxOnly | | 98Nnem fagligt medicinsk personale
[Rxonly] eller pa vegne af dette. 21 Code

of Federal Regulations (CFR)
paragraf 801.109(b)(1).

Anvendes inden E Angiver datoen, efter hvilken det

9

medicinske udstyr ikke mé anvendes.
1SO 15223, 5.1.4

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Tak, fordi du har valgt 3M™ Red Dot™ elektroder. Hvis du ikke er fuldsteendigt
tilfreds, eller hvis du har spgrgsmaél eller kommentarer, kan du ringe til

3M kundeservice pa 1-800-228-3957. Uden for USA kan du kontakte din
3M-forhandler eller din 3M-salgsrepraesentant.

3M™
Red Dot™-elektroder

Tiltenkt bruk:

3M™ Red Dot™ skum-overvakningselektrode 2228 og 3M™ Red Dot™ skum-
overvékningselektrode med 4 mm adapter 2228BA er beregnet for bruk av
profesjonelt helsepersonell til EKG-overvakning av voksne. Disse elektrodene
er beregnet for engangsbruk og kan brukes i 3 dager.

Produktbeskrivelse:

o 3M™ Red Dot™ skum-overvéakningselektroder 2228 og 2228BA har
en klikk-kobling, kontakt-gelé og et sglv/sglvklorid fglerelement. Disse
elektrodene inneholder et trykksensitivt klebemiddel som er anbefalt for
diaforetiske pasienter.

Advarsel:

e 3M™ Red Dot™ overvakningselektroder 2228 og 2228BA med metallklemme
er ikke testet for bruk under magnetresonanstomografi (MR)-prosedyrer.
Ved utferelse av MR-prosedyrer kan ledninger/elektroder som er tilkoblet
pasienten, fere til alvorlige brannskader. Hvis legen likevel gnsker at denne
enheten skal brukes under MR-prosedyrer, ma den som utfgrer testen,
péase at alle ledningene er strukket ut og at de ikke kommer i kontakt med
pasientens hud.



Forholdsregler:
e For & hindre utterking ber elektrodene brukes innen 30 dager etter at posen er
apnet. Ubrukte elektroder méa oppbevares i den &pne posen.

o lkke bruk elektroden hvis noen del av gelen er tarr eller hvis gelkolonnen er
lasnet fra elektroden.

o Skift ut selvklebende elektroder hvis de ikke lenger kleber ordentlig til huden.
e For riktig behandling av huden, og for & minimalisere eventuell hudreaksjon:
o Unngé a plassere elektroden p4 allerede irritert hud.
o |kke klargjer det samme hudomrédet mer enn én gang.

o Unngé hyppig fjerning av elektroder og/eller ny anvendelse pad samme sted
pé huden.

o Unngé a plassere elektroder p& hud som fremdeles er vat etter avtarking
med alkohol (tgrk godt).

o Undersgk elektrodestedene jevnlig.

e Under kirurgiske prosedyrer mad EKG-elektrodene plasseres sé langt fra det
elektrokirurgiske omradet som mulig for @ unngé ugnsket RF-stremgang
gjennom elektrodestedet. Ellers kan det oppsta brannskader pa EKG-
elektrodestedet.

e For & unnga lav vedheft, darlig sporingskvalitet eller fare for infeksjon p& grunn
av krysskontaminering, ma elektrodene ikke gjenbrukes.
Bruksanvisning:

e For & dpne bulkpakker ma du finne sporet pé baksiden av posen. Ta tak i posen
pé begge sider av sporet og trekk forsiktig for & &pne den.

@ Apne den andre siden 6 Apne her

o Velg og klargjer elektrodestedet i henhold til sykehusets protokoll for EKG-
overvéking eller diagnostikkprosedyrer.

e For & oppné optimal vedheft til huden skal elektrodeomrédet veere rent, tart
og uten hudkremer fgr applisering.

o Appliseringssteder med mye eller krallet har som ikke kan deles, skal klippes.

e For best sporingskvalitet mé reduksjon av hudimpedansen veere en del av
hudklargjgringen. Bruk 3M™ Red Dot™ Trace Prep som en del av klargjering
av huden.

o Fest ledningen til elektroden.

e Fjern elektroden fra dekkpapiret. Unnga & ta pé& den klebende overflaten.

o Plasser midten av elektroden over det klargjorte hudomradet.

o Glatt elektroden med en sirkelbevegelse. Unngé & trykke midt pé elektroden.

o Ved fjerning av elektroden trekker du langsomt og forsiktig fra kanten av
elektroden, bayer elektroden bakover mot seg selv og stgtter huden under.

Holdbarhet:

For holdbarhet, se utlepsdatoen som er trykt pa pakken.

Avhending:

Kast innholdet/beholderen i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/
internasjonale forskrifter.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med
enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale
reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Symboltittel Symbolbeskrivelse

Viser autorisert representant
| Det europeiske fellesskap.
1ISO 15223, 5.1.2

Angir produsentens batchkode, slik
at batch eller lot kan identifiseres.
1ISO 15223, 5.1.5

Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Forsiktig Indiker er behovet for brukeren for

& se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som
ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Batchkode

Artikkelnummer

rﬂfé’
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CE-meerke Viser samsvar med de europeiske
c € direktiver eller forordninger for
medisinsk utstyr.
Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det

medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk utstyr som
er beregnet for engangsbruk
eller til bruk pa én pasient |

lepet av en enkeltprosedyre.

Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Indikerer at en medisinsk enhet
ikke skal brukes hvis pakningen
er blitt skadet eller &pnet.
Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Angir et finansielt bidrag til

«Dual System» for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
&pen

Grgnt Punkt

b @ O %

Importer Angir hvilken juridisk enhet som er
ansvarlig for import av det medisinske
utstyret til EU

Produsent Angir produsenten av det medisinske

utstyret, som definert | EU-
direktivene 90/385/E@F, 93/42/
EQF og 98/79/EF. ISO 15223, 5.1.1

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.

Medisinsk utstyr

I &

Naturgummilateks er ikke Indikerer at naturgummi eller tarr
tilstede naturgummilateks ikke er brukt

som konstruksjonsmateriale

i den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk enhet.
Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og vedlegg B

Grent punkt varemerke Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette produktet til
& gjelde kun for dentalt fagpersonell
eller pé deres anordning. 21 Code

of Federal Regulations (CFR)

sec. 801.109(b)(1).

Utlgpsdato g Angir dato for nar det medisinske

e

utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Takk for at du valgte 3M™ Red Dot™-elektroder. Hvis du ikke er fullstendig
tilfreds eller har spgrsmaél eller kommentarer angéende dette produktet, kontakt
3M Health Care kundeservice pa 1-800-228-3957 (USA). Utenfor USA kan du ta
kontakt med din 3M-leverandgr eller din 3M-salgsrepresentant.

3M™ D)
Red Dot™ -elektrodit

Kayttotarkoitus:

3M™ Red Dot™ vaahtotaustainen valvontaelektrodi 2228 ja 3M™ Red Dot™
vaahtotaustainen valvontaelektrodi 4 mm:n adapterilla 2228BA on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten suorittamaan aikuisten EKG-valvontaan.
Elektrodit ovat kertakayttdisia ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle, ja ne
on testattu korkeintaan kolmen paivan kayttoa varten.

Tuotteen kuvaus:

o 3M™ Red Dot™ vaahtotaustaiset valvontaelektrodit 2228 ja 2228BA
sisaltavat painonappiliittimen, geeliliimaa ja hopea-/hopeakloridielektrodin.
Elektrodeissa on paineherkka liima-aine, jota suositellaan voimakkaasti
hikoileville potilaille.

Varoitus:

o 3M™ Red Dot™ valvontaelektrodeja 2228 ja 2228BA metallineppareineen ei
ole testattu magneettikuvauksen (MRI) yhteydessa. Potilaaseen kytkettyjen,
séhkoa johtavien laitteiden ja potilaassa olevien johtimien/elektrodien kaytto
magneettikuvauksen aikana voi johtaa vakaviin potilaan palovammoihin. Jos
laakari maaraa taman laitteen kaytettavaksi magneettikuvauksen yhteydessa,
potilasjohtimissa ei saa olla silmukoita eivatka johtimet saa koskettaa
potilaan ihoa.

Varotoimet:

e Kuivumisen estamiseksi elektrodit on kaytettava 30 paivan kuluessa pussin
avaamisesta. Kayttamattomat elektrodit on séilytettédva avatussa pussissa.

o Ala kayts elektrodia, jos geeli on kuivunut tai geeliliima on irronnut
elektrodista.

e Vaihda itseliimautuvat elektrodit, kun ne eivat ena tartu tiukasti kiinni ihoon.
e lhon oikea hoito ja ihoarsytyksen valttaminen:
o Valta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.
o Ala karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.
o Valta elektrodien jatkuvaa irrottamista ja asettamista takaisin samalle
ihoalueelle.
o Valta elektrodien asettamista iholle, joka on juuri pyyhitty alkoholilla
(kuivaa huolellisesti).
o Arvioi elektrodien kiinnitysalueiden ihon kunto saannéllisesti.

o Aseta EKG-elektrodit kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa mahdollisimman
kauas sahkokirurgiselta alueella. N&in voidaan minimoida ei-toivottu RF-virta
elektrodialueelle. Muuten EKG-elektrodialueelle voi tulla palovammoja.

o Ala kayta elektrodeja uudelleen. Nin estetasn heikko tarttuminen, huono
piirto ja ristikontaminaation aiheuttama infektioriski.

Kayttoohjeet:
e Avaa massapakkaukset pussin takapuolella olevan uran kohdalta. Ota kiinni
pussista uran kummaltakin puolelta ja avaa pussi varovasti.

@ Avaa toinen puoli 6 Avaa tasta

e Valitse ja valmistele elektrodin kiinnitysalue terveydenhoitolaitoksen EKG-

seurannan tai diagnoosimenettelyjen kdytdnnén mukaisesti.

Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eika iho saa olla rasvainen

ennen elektrodin asettamista paikalleen. Nain elektrodi kiinnittyy ihoon

mahdollisimman hyvin.

e Jos sijoitusalueella on runsaasti ihokarvoitusta tai kiharoita karvoja, joita ei
saada kammattua sivuun, alue on leikattava karvattomaksi.

Paras piirtolaatu saavutetaan, kun ihon valmisteluun yhdistetdén ihon
impedanssin alentaminen. Kaytd 3M™ Red Dot™ -ihonkarhenninrullaa osana
ihon valmistelua.

o Kiinnita johdin elektrodiin.
e Irrota elektrodi taustalevysta. Valta liimapinnan koskettamista.
o Aseta elektrodin keskikohta valmistellun ihoalueen paalle.



e Tasoita ja kiinnita elektrodi kayttaen pyorivaa liiketta. Valta elektrodin
keskustan painamista.

o |rrota elektrodi vetamalla hitaasti ja varovasti elektrodin reunasta taittaen
elektrodia taaksepain itsensa paélle ja tukemalla ihoa sen alla.

Sailytysaika:

Sailyvyysaika selvida kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesta

kayttopaivamaarasta.

Havittdminen:

Havita sisalté/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten

maaraysten mukaisesti.

Iimoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta

3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle

saantelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

Eradkoodi

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisossa. 1ISO 15223, 5.1.2

limaisee valmistajan erdkoodin, jonka
perusteella eré voidaan tunnistaa.
1SO 15223, 5.1.5

limaisee valmistajan tuotenumeron,
jonka perusteella laakinnéllinen laite
voidaan tunnistaa. ISO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa
kayttoohjeista tarkeitd huomautuksia,
kuten varoituksia ja varotoimia, joita
ei erindisten syiden vuoksi voida
esittaa itse laakinnallisessa laitteessa.
Lahde: ISO 15223, 5.4.4

limaisee EU:n laakinnallisista laitteista
annetun asetuksen tai direktiivin
noudattamisen.

Tuotenumero
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CE-merkinta

limaisee laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Valmistuspaiva

limaisee, etta lasdkinnallinen laite
on kertakayttoinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla
yhdessé toimenpiteessa. Lahde:
1ISO 15223, 5.4.2

limaisee, ettei lagdkinnallista
laitetta saa kayttaa, jos paketti on
vahingoittunut tai avattu. Lahde:
1SO 15223, 5.2.8

limaisee, etta tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja
vastaavaan kansalliseen sdadokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeréysjarjestelman maksu.
Packaging Recovery Organization
Europe (PRO Europe).

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut
tai avattu.

Vihrea piste

@ | ® ®[EZa >

limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
tuovan yhteisén

Maahantuoja

limaisee EU-direktiiveissa 90/385/
ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY
tarkoitetun laakinnallisen laitteen
valmistajan. ISO 15223, 5.1.1

limaisee, etta tuote on
laakinnallinen laite.

Valmistaja

Laakinnallinen laite

;| I &

Ei sisalla limaisee, etta ladkinnallisen laitteen
luonnonkumilateksia tai sen pakkauksen rakenneaineena
ei ole kaytetty luonnonkumia eika
kuivaa luonnonkumilateksia. Lahde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Vain Rx limaisee, etta Yhdysvaltojen

littovaltiolain mukaan tata laitetta

saa myyda vain laakari tai lagkarin
maéarayksesta. Yhdysvaltojen

liittovaltion sdannoston (CFR)

21 osaston 801109 § b 1.

Viimeinen kayttépaiva E limaisee paivan, jonka jalkeen

o

laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.
1SO 15223, 5.1.4

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Kiitos, etta olet valinnut SM™ Red Dot™ -elektrodit. Jollet ole tuotteeseen
taysin tyytyvéinen tai jos sinulla on siita kysyttavaa Yhdysvalloissa, soita 3M
Health Care Customer Helplineen numeroon 1-800-228-3957. Yhdysvaltojen
ulkopuolella voit ottaa yhteytta 3M:n maahantuojaan tai 3M:n myyntiedustajaan.

Elétrodos
Red Dot™ da 3M™

Utilizagéo prevista:

O Elétrodo de monitorizagado de espuma Red Dot™ da 3M™, Série 2228, e

o Elétrodo de monitorizagdo de espuma Red Dot™ da 3M™ com Adaptador
de 4 mm, Série 2228BA, destinam-se a uso por profissionais de cuidados de
saude para monitorizagéo de eletrocardiografia de adultos. Estes elétrodos
séo descartéveis, destinam-se a uma Unica utilizagéo e foram testados para até
3 dias de uso.

Descrigéo do produto:

e Os Elétrodos de monitorizagdo de espuma Red Dot™ da 3M™, Séries 2228
e 2228BA, incluem um conector de encaixe, gel pegajoso e um elemento
de detegéo de prata/cloreto de prata. Estes elétrodos contém um adesivo
sensivel a pressdo que é recomendado para pacientes diaforéticos.

Adverténcia:

e Os Elétrodos de monitorizagdo de espuma Red Dot™ da 3M™, Séries 2228 e
2228BA, com um encaixe metélico ndo foram testados para utilizagdo durante
procedimentos de ressonancia magnética (RM). A utilizagdo de dispositivos
condutores com ligagao ao doente e fios/elétrodos condutores durante
procedimentos de RM podem provocar queimaduras graves no doente. Se
um médico indicar este dispositivo para procedimentos de RM, o utilizador
devera evitar enrolar os fios ligados ao doente, bem como evitar o contacto
com a pele do doente.

Precaugoes:
e Para evitar a secagem, os elétrodos devem ser utilizados até 30 dias apds

a abertura da embalagem. Os elétrodos nao utilizados devem permanecer
armazenados na embalagem aberta.

o NZo use o elétrodo se o gel estiver seco ou se a coluna de gel estiver
descolada do elétrodo.

e Substitua os elétrodos autoadesivos se ja ndo aderirem firmemente a pele.

e Para o tratamento adequado da pele e para minimizar os riscos de irritagdo:
o Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.

o Nao friccione a pele mais do que uma vez.

o Evite remover e/ou recolocar com frequéncia os elétrodos na mesma
area de pele.

o Evite colocar os elétrodos na pele himida de alcool (seque bem a pele).

o Verifique periodicamente as areas de aplicagao dos elétrodos.

e Durante os procedimentos cirurgicos, coloque os elétrodos de ECG o mais
afastado possivel da érea eletrocirurgica, a fim de minimizar o fluxo de
corrente RF indesejado através da area do elétrodo. Caso contrario, podem
ocorrer queimaduras na area de aplicagéo do elétrodo ECG.

o N3io reutilize, para evitar uma fraca adesao, fraca qualidade do sinal ou risco
de infegdo devido a contaminagéo cruzada.

Instrugdes de utilizagdo:

e Para abrir as embalagens, localize a ranhura na parte lateral traseira da
bolsa. Manuseie a bolsa de ambos os lados da ranhura e puxe suavemente
para abrir.

@ Abrir do outro lado 6 Abrir aqui

e Selecione e prepare a drea do elétrodo para monitorizagdo ECG ou
diagndstico, de acordo com o protocolo da instituigéo.

e A drea de aplicagdo deve estar limpa, seca e sem oleosidade antes da
aplicacdo do elétrodo para garantir uma boa aderéncia a pele.

o As areas de aplicagdo com muita pilosidade ou pelos encaracolados, nas
quais néo seja possivel afasta-los, devem ser depiladas.

e Para melhor qualidade do sinal, a redugdo de impedéancia da pele deve fazer
parte do processo de preparagéo da pele. Use o Trace Prep Red Dot™ da
3M™ como parte do processo de preparagio da pele.

e Ligue o fio condutor ao elétrodo.
e Retire o elétrodo do suporte. Evite tocar na superficie adesiva.
e Posicione o centro do elétrodo sobre a drea de pele preparada.

e Aplique o elétrodo com um movimento circular. Evite fazer pressdo no centro
do elétrodo.

e Para remover o elétrodo, puxe lenta e cuidadosamente pela extremidade do
elétrodo quanto o dobra para tras sobre si mesmo e apoiando a pele debaixo
do mesmo.

Prazo de validade:

Para obter informagéo sobre o prazo de validade, consulte a data de validade
impressa na embalagem.

Eliminagéo:

Elimine o contetido/recipiente de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais/internacionais.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo
4 3M, bem como & autoridade local competente (EU) ou autoridade
regulamentar local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Descrigao e referéncia

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado
na Comunidade Europeia.
1ISO 15223, 5.1.2

Indica o cédigo de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser
identificado. ISO 15223, 5.1.5

Indica o nimero do catéalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.

1ISO 15223, 5.1.6

Precaugao Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instrugdes de
utilizagédo para conhecer importantes
informacdes de precaugéo como
avisos e precaugdes que nao

podem, por variados motivos, ser
apresentados no préprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Codigo do lote

Ndmero do catélogo

= | ] ¢

>




Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia

Marcacéo CE Indica a conformidade com a

c € Regulamentagéo ou Diretiva
de Dispositivos Médicos da

Unido Europeia.
Data de fabrico I | Indica a data em que o dispositivo

médico foi fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

Nao reutilizar Indica um dispositivo médico
destinado a uma Unica utilizagéo, ou
a ser utilizado num Unico paciente
durante um Unico procedimento.
Origem: ISO 15223, 5.4.2

Indica um dispositivo médico que ndo
deve ser utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta. Fonte:
1SO 15223, 5.2.8

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

Ponto Verde Indica uma contribuigéo financeira
para a empresa nacional de
. recuperagdo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
@ Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional. Organizagao
de Recuperagéo de Embalagens
da Europa.

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico para o na UE

Importador

Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido nas
Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE e 98/79/CE. ISO 15223, 5.11

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

MD médico.

Fabricante

Latex de borracha natural Indica que borracha natural ou

néo estd presente latex de borracha natural seco nao
esta presente como material de
construgdo no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5

e Anexo B

o

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA
limita a venda deste dispositivo a

Rx Only médlcqs ou em nome de médicos. .
21 Cédigo de Regulamentos Federais
(CFR - Code of Federal Regulations)
sec. 801.109(b)(1).

Data de validade Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ja ndo devera ser
utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com

Obrigado por escolher os Elétrodos Red Dot™ da 3M™. Se nao estiver
completamente satisfeito ou se tiver questdes ou comentarios sobre este
produto, nos EUA, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da 3M através
do telefone 1-800-228-3957. Fora dos EUA, contacte seu distribuidor ou
representante de vendas da 3M.

HAekTpoSLa
3M" Red Dot™

ZKOTtOUEVN XPron:

To 3M™ Red Dot™ Foam Monitoring Electrode 2228 kat to 3M™ Red Dot™
Foam Monitoring Electrode pe 4mm Adapter 2228BA mipoopilovtal yLa
Xprion amo emayyeApATieg ToU Topéa TNG Vyelag yLa Tnv apakoAoubnon
HIK evnAlkwv. Autd ta nAektpddia elval avaAwolpa, oxedlacpeva yia pia
Xprion, kat €xouv eAeyxBel yLa €wg Kat xprion 3 nUEPWV.

MepLypawn poidvrog:

e Ta 3M™ Red Dot™ Foam Monitoring Electrodes 2228 kat 2228BA
ouPTIEPAANBAVOUV évav CUVSEGHO akidag, KOANTIKO TLeA Kal
éva aloBbntrplo otolxelo amod dpyupo/xAwpLlouxo apyupo. Autd ta
NAeKTPOSLa TIEpLEXOUV KOANA eualoBntn otnv TIleon TTOU GUOTHVETAL yLd
Slapntikoug aobevelc.

Mpoegildomoinon:

e Ta nAektpdSia tapakoAouBnong 3M™ Red Dot™ 2228 kat 2228BA
pe HETAMLKN akiba Sev €xouv eAeyxBel yLa xprion o€ SLadlkaotieq
QTELKOVLONG PayvnTikoU cuvtoviopou (MRI). H xprion aywylpwv
OUOKEUWV OUVSESEPEVWV OTOV aoBevr) Kal KAAWSIWV anaywywv/
NAektpodiwv oe Stadikaoieg MRI pmopel va o8nynroet o coBapd
gykaupata tou aocBevoug. Edv évag yLatpog SwoeL T cuykatabeor| Tou
yla tn Xprion autng tng cUOKeUNG o€ Stadtkaoia MRI, o xpriotng Ssv 6a
TIPETIEL VA «KOUAOUPLAZEL» TA KOAWSLA ATIAYWYWV 1} VA APrVEL Va £pyovTat
auTA o€ eTaYr) e To SépPa Tou acbevr).

Mpowuldgerg:

e a tnv pOANYN tnNg ENPAVoEWC, Ta NAEKTPOSLA TIPETIEL VA
XPNOLUOTIOLOLVTAL APECWE EVTOG 30 NUEPWY APOU AVOLEETE TO CAKOUAAKL.
Ta pn xpnoLpoTtotnpéva NAEKTPOSLa Ba TIPETEL va TTapapévouy
amoBnKeUPEVA OTO AVOLYHEVO OAKOUAAKL.

e Mnv xpnotporoleite éva NAekTpdSLO €V To TleA €xel Eepabel 1 eav
N OTAAN ToU T{eA £XEL ATIOOTIACTEL ATIO TO NAEKTPOSLO.

e AVTLKATOOTAOTE TA AUTOKOAANTA NAEKTPOSLA €AV SV KOAAVE TIAEOV
otabepd oto Séppa.

e ['la TN OWOTH SLOXELPLON TOU SEPHATOC KAl yLa TNV gAayLotomoinon
Seppatikol epebLopou:

o ATIOQUYETE TNV £QapPoyr Tou NAekTpoSiou o€ Tteploxn He
epedlopévo Seppa.

o Mnv tpiBete TNV TIEPLOXN TOU SEpPATOC TTAVW amd Pia wopd.

o ATTIO(UYETE T OUXVI apalpeaon r/KaL EmavatonobETnon Twy
NAekTpoSiwv oto (5Lo onpeio Tou Séppatog.

o Ao UYETE TNV ToToBETNON NAEKTPOSiwY 0 S€ppa Tou elvat akdpa
UypO PETA aTIO €Va OKOUTILOHA IE OLVOTIVEUHA (OTEYVWOTE KAAQ).

o AfLoAoyelTe KaTa TEPLOSOUG TA ONUELT TOTIOBETNONG TWV NAEKTPOSIWV.

e Katd TLG XELPOUPYLKEG SLaSLKATlEG, TOTIOBETHOTE Ta NAeKTPOSLA HKI
000 TO SuVatdV TILO PAKPLA ATt TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN TIEPLOXT YLA
TNV amo@uyn avemBupnTng TPEXOUCAS PONG PASLOCUXVOTHTWY HECW
TNG TIEPLOYXTG TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSLOU. ALaPOopPETIKA pTtopel va
TipokUPouLV eykavupata oto onpeio tomoBEtnong tou nAektposdiou HKT.

e ['La va amo@UyeTe TN XApNAr TIpOCYUON, TNV KAKH TToLotnta {xvoug
1 tov kivSuvo poAuvong Adyw Staotaupolpevng HOAUvVoNG, PNV
ETAVAXPNOLUOTIOLELTE.

0&nyieg xpnone:

e I'la va avoi&ete xU8NV oUCKEUAOLa, EVTIOTILOTE TNV EYKOTIN OTNV TILOW
TIAEUPA OTO OAKOUAAKL. MLACTE TO CAKOUAAKL Kal aTto TG U0 TIAEUPEG TNG
€YKOTING Kat avol&Te o TtpaBwvtag amaAd.

Avol&te Tnv GAAn TMAeupa 6 Avol&te 5w

o ETUAEETE KAL TIPOETOLPACTE TNV TIEPLOYXT) TOTIOBETNGNG TOU NAEKTPOSioU
oUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU LEpUNATOG 0ag yLd TNV TIApakoAoudnon
HKT A yua tig Stadikaoieg Stdyvwong.

o H mepLoyr| Tomobetnong tou nhektpodiou Ba TpemeL va ival kabapr,
OTeyVr] KAl XWPLIg ALTapotnTa mpLv TNV ToToBETNOoN Tou NAEKTPOSiou yla
va elvat Suvatr n Kakutepn TPOCYUCH OTo SEppa.

e OL XWPOL EQapUoyng He BapLlég 1 oyoupég Tpixeg ou Sev Pmopolv va
XwpLotoUv Ba TIPETIEL VA TIEPLKOTIOUV.

e [La KaAUTepN oldTNTa (xvoug, n pelwon tng ouvBeTnG avtiotaong
Tou S€ppatog Ba TIPETEL Va ATTOTEAEL HEPOG TNG TIPOETOLHATLAG TOU
Séppatog. Xpnotporolrote to 3M™ Red Dot™ Trace Prep oto mAaiolo tng
TIPOETOLHACLAG TOU §€pHATOG,.

e SUVSEOTE TO KOAWSLO aTIaYWYOU OTO NAEKTPOSLO.

o AQALPEOTE TO NAEKTPOSLO ATIO TO UTIOOTPWHA TOU. ATIOPUYETE va ayyl&ete
TNV CUYKOANTLKN EMLPAVELQ.

® TOTIOBETNOTE TO KEVTPO TOU NAEKTPOSLOU TIAVW OTNV TIPOETOLUACHEVN
TIEPLOX T TOU S€pUATOC.

o IOLWOTE TO NAEKTPOSLO PE KUKALKEG KLV OELG. ATIOQUYETE TNV TIlEn OTO
KEVTPO TOU NAeKTpOSiou.

e ['La TNV agaipeon tou nhektpodiou, Tpafrifte apyd kal amaid ano tnv
AKpN Tou NAEKTPOSioU, EVW aVASUTAWVETE TO NAEKTPOSLO KaL otnpllete To
Séppa amd Katw.

Awapkera {wng:

lNa tn Stapkela {wr\g, avatpeEte otnv nuepopnvia An§ng mou sivar
TUTIWWEVN o€ KABe cuokeuaaia.

Amtoppn:

Amtoppite ta mepLeydpeva/Soxela cUPPWVA PE TOUG TOTILKOUG/
TIEPLPEPELAKOUG/EBVIKOUG/SLEBVELG KavOVLOpOUG.

Avagépete éva ooBapo cupPav Tou cupBaivel oe oxEon PE TN CUCKEUN PE
v 3M Kat Tnv ToTikn appodia apyn (EE) i Tnv ToTik puBPLOTIKA apxn.

MwocdpLo cUpPOAWY

TitAog cupBoiouv s0pBoAo MepLypawpn Kat apLduog
avagopdg

E€oucloSotnpévog YTto8ELKVUEL TOV

QAVTUTPOOWTIOG OTNV [cc [rer] efouoLoS0TNPEVO aVTLTPOCWTIO

otnv Eupwmaikn Evwon.
ISO 15223, 5.1.2

Eupwraikr| ‘Evwon

Kwdikdg maptidag AVag@EpEL TOV KwLKO Ttaptidag
TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE
LOT| | va pmopei va mpoosiopiotel

n aptida n n pepida.

ISO 15223, 5.1.5

ApLBu6G kataloyou Aeiyvel Tov aplBpo kataloyou
TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE
va propet va ipoodLoplotel

I LOTPLKI} GUOKEUN).

ISO 15223, 5.1.6

Mpoooxn YTo8eLlKVUEL OTL 0 XPrOTNG
TIPETIEL VA CUPPBOUAEVETAL TLG
08nyLleg Xpriong yLa CNUAVTLKEG
TIAnpowopleg tposLtdotmoinaong,
OTIWG TIPOELSOTIOLAOELG Kal
TIPOYUAAEELG TIOU S€V PTTOPOUV
yla Stadgpopoug Adyoug va
TtapoucLactouv otny (Sla
TNV LaTpLKr cuokeun. Mnyn:
ISO 15223, 5.4.4

rpavon CE YTIOSELKVUEL TNV GUHPOPYWON

c € pE Tov Kavoviopd A tnv O8nyia
g Eupwmaikng Evwong yla

IatpotexvoAoyLka Mpoidvta.




TitAog cupBdAouv SopBoAo nspl.ypa'cpr'] KaL apLBpog
avagopdg

TIOU KOTOAOKEUAOTNKE N LATPLKN

Hpepopnvia kataokeung I | YTIOSELKVUEL TNV NuUEPOUNVia
ouokeun. ISO 15223, 5.1.3

Na pnv emavaypnot- Emtionpatvel 6tL n Latpikn
poTtoLeltat OUOKEUN TIpoopiletat

yla pa pévo xprion, i
yla xprion o€ povo évav
aoBevr| katd tnv Sldpkela

piag eviatag Stadikaotag.
Mnyn: ISO 15223, 5.4.2

Na pnv xpnotpototnBet YTIOSELKVUEL PLA LATPLKA
€dv n ouokevuaota elvat OUOKEUN TIOU 8€V TIPETIEL
KATECTPAPHEVN 1} avoLXTh @ va xpnotpotonBet av n
ouoKkeuaola €xeL uTtooTeL
{nuLa n €xeL avouytel.
Mnyn: ISO 15223, 5.2.8

AeBvég onpa katateBév YTIOSELKVUEL XPNHATOSOTLKN
Green Dot OGUPPETOXT 0TV €BVLKN eTatpeia
R aVAKTNONG CUCKELAOLWY SLa
@ g Eupwmaikrig O8nytag ap.
94/62 kaL tng avtiotong
€BVLKn vopoBeaiag.
Opyaviopog avaktnong
OUOKEUAOLWV Eupwrng.

Elocaywyeag YTtoSELKVUEL TNV ovTOTNTA
TIOU ELOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV

otnv EE

&

Kataokeva-otrg YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH)
TNG LOTPLKIG CUOKEUNG, OTIWG
opiletat otig O6nyleg tng EE
90/385/EOK, 93/42/EOK kat
98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

latpoteXVOAOYLKO TIPOLOV MD YTIOSELKVUEL TO AVTLIKELPEVO WG
LOTPLKI) CUOKEUN.

Aev uTtdpxet YuUOLKO YToSeLkvUEL TNV Ttapouacia
eAaoTikd AATeg (PUOLKOU EAAOTIKOU 1 §npou
(PUOLKOU EAAOTIKOU AATEE

WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG
@ TOU LATPOTEXVOAOYLKOU

TPOLOVTOG 1| TNG CUCKEUAOLAG
LaTpOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.
Mnyn: ISO 15223, 5.4.5 ka
Mapaptnua B

Movo Rx YTo&eLkvUEeL OTL

n opooTovSLakn vopobeaia
Twv HIMA €MLTPETEL TNV TTWANCN
auTnG TG CUOKEUNG HovVo amo
yLatTpo 1} PE EVTOAN yLatpou.

21 Kwbikag OPooTIovSLakwY
Kavoviopwv (CFR) evot.
801.109(B)(1).

HETA amd tnv otola Sev TIpETEL
va XpnoLpoToLeital n LatpLkn
ouokeun. ISO 15223, 5.1.4

Hpepopnvia avaAwong g YTIOSELKVUEL TNV NUEPOUNVLa,

l'a TepLocoTepeG TIANpowopleg, Selte to HCBGregulatory.3M.com

Yag euxapLotoUpe Tou eTiAEéEate Ta NAektpoSta 3M™ Red Dot™. Eav Sev
€(0TE AMOAUTA LKAVOTIOLNUEVOL I EQV EXETE EPWTNOELG I OXOALQ, OTLG HIMA,,
KAAEOTE TN ypappn eEuttnpétnong tng 3M Health Care oto tnAépwvo
1-800-228-3957. EKTOG Twv HIMA., ETILKOWVWVACTE HE TOV TOTILKO 0ag
SLavopéa ) avturpoowTo MWANCEWV TG 3M.

3M"
Elektrody Red Dot™

Przeznaczenie:

Piankowa elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2228 oraz piankowa
elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ z adapterem 2228BA 4 mm

sg przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia

podczas zabiegdw monitorowania EKG u oséb dorostych. Sg to elektrody
jednorazowego uzytku, zbadane pod katem uzytkowania przez maksymalnie
3 dni.

Opis wyrobu:

e Piankowe elektrody monitorujgce 3M™ Red Dot™ 2228 i 2228BA sg
wyposazone w ztgcze zatrzaskowe, zel klejacy i czujnik ze srebra / chlorku
srebra. Elektrody te zawierajg czuty na nacisk srodek samoprzylepny zalecany
do stosowania u pacjentéw z diaforeza.

Ostrzezenie:

o Elektrody monitorujagce 3M™ Red Dot™ 2228 oraz 2228BA wyposazone
w metalowy zatrzask nie zostaty przetestowane pod wzgledem stosowania
podczas badan metodg obrazowania rezonansu magnetycznego (MRI).
Stosowanie podtgczonych do ciata pacjenta wyrobdw przewodzacych
i odprowadzen/elektrod pacjenta podczas badan metodg MRI moze
skutkowaé powaznym oparzeniem ciata pacjenta. Jezeli lekarz zleci
stosowanie tego wyrobu podczas badan metoda MRI, uzytkownik powinien
zapobiec tworzeniu sie petli na odprowadzeniach pacjenta lub uniemozliwié¢
kontakt odprowadzen ze skérg pacjenta.

Srodki ostroznosci:

e Aby zapobiec wyschnieciu elektrod, nalezy je zuzy¢ w ciggu 30 dni od
otwarcia saszetki. Niewykorzystane elektrody nalezy przechowywaé
w otwartej saszetce.

o Nie wolno uzywa¢ elektrody, jezeli zel jest zaschniety lub kolumna zelowa
odtaczyta sie od elektrody.

o Gdy elektrody samoprzylepne przestang dobrze przylegaé do skory, nalezy
je wymienié.

e Prawidtowe przygotowanie skory w celu zminimalizowania jej podraznien:

o Nie nalezy umieszczaé elektrod w miejscu, w ktérym skéra jest podrazniona.

o Nie wolno pocieraé skéry wiecej niz jeden raz.

o Nalezy unika¢ czestego zdejmowania elektrod i ich ponownego
umieszczania w tym samym miejscu na skérze.

o Nie nalezy umieszcza¢ elektrod na skérze, jezeli nie wyschta ona catkowicie
po przetarciu jej alkoholem (wysuszyé doktadnie).

o Nalezy okresowo sprawdzaé miejsca umieszczenia elektrod.

e Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody EKG nalezy umiesci¢ mozliwie jak
najdalej od miejsca wykonywania zabiegu elektrochirurgicznego, aby unikngé
przeptywu niepozadanego pradu RF przez miejsce umieszczenia elektrody.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do oparzen w miejscu umieszczenia
elektrody EKG.

o Nie uzywac¢ ponownie, aby unikngé ostabionego przylegania, obnizenia
jakosci §ledzonego sygnatu i ryzyka zakazenia w wyniku zanieczyszczenia
krzyzowego.

Instrukcja uzycia:

o Aby otworzy¢ opakowanie zbiorcze, nalezy zlokalizowa¢ naciecie na tylnej
stronie saszetki. Chwyci¢ saszetke po obu stronach naciecia i ostroznie
otworzyé.

Otwieraé po drugiej stronie 6 Otwiera¢ w tym miejscu

o Wybra¢ i przygotowaé miejsce umieszczenia elektrody zgodnie
z obowigzujgcym w placéwce stuzby zdrowia protokotem monitorowania
EKG lub wykonywania procedur diagnostycznych.

e Przed umieszczeniem elektrody nalezy oczyscié i osuszy¢ miejsce
umieszczenia elektrody oraz usunaé z niego sebum, aby zapewnié optymalne
przyleganie elektrody do skéry.

e Jezeli w miejscu umieszczenia elektrody rosng geste lub krecone wiosy,
ktérych nie mozna odsungé na bok, nalezy je przycigé.

o Aby uzyskaé najlepszg jako$¢ sygnatu, nalezy zmniejszy¢ impedancje skéry
podczas jej przygotowywania. Uzy¢ srodka Red Dot™ Trace Prep firmy 3M™
podczas przygotowywania skory.

e Podtaczyé odprowadzenie do elektrody.

o Wyja¢ elektrode z ostony. Nie dotykaé powierzchni klejacej.

e Umiescic¢ srodek elektrody w przygotowanym miejscu na skérze.

o Wygtadzi¢ powierzchnie elektrody kolistym ruchem. Nie naciska¢ na
srodek elektrody.

o Aby usungé elektrode, nalezy powoli i delikatnie pociggnaé za jej krawedz,
jednoczesnie naktadajac jg na nig sama i przytrzymujac znajdujaca sie pod
nig skore.

Okres trwatosci:

Informacje na temat okresu trwatosci — patrz termin waznosci wydrukowany
na opakowaniu.

Utylizacja:

Zawartos$é/opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami prawa.
Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé firmie 3M

oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds.
rejestracji lekow.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol | Opis symbolu

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel we m przedstawiciela we Wspdlnocie
Wspdlnocie Europejskiej Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2
Kod partii Wskazuje kod partii nadany

przez wytwoérce, umozliwiajgcy
LOT identyfikacje partii lub serii.
1ISO 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytworce, tak ze mozna

zidentyfikowaé wyréb medyczny.
1SO 15223, 5.1.6

Przestroga Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania sie
z instrukcjg obstugi w celu
uzyskania takich istotnych
& informacji, jak ostrzezenia czy
$rodki ostroznosci, ktérych z
réznych powoddéw nie mozna
umiesci¢ na wyrobie medycznym.
Zrodto: 1ISO 15223, 5.4.4

Znak CE c € Wskazuje zgodnos$é

z rozporzadzeniem lub dyrektywa UE
w sprawie wyrobéw medycznych.

Data produkc;ji I | Wskazuje date wyprodukowania

wyrobu medycznego.
1SO 15223, 5.1.3




Nazwa symbolu Opis symbolu

Nie uzywaé powtérnie Wskazuje wyréb medyczny, ktory
jest przeznaczony do jednorazowgo
uzycia lub do uzycia u jednego
pacjenta podczas jednego zabiegu.
Zrédto: 1SO 15223, 5.4.2

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sie nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Zielony Punkt Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
moze zostac zepsuty lub uszkodzony,
jezeli nie bedzie si¢ z nim ostroznie
obchodzié¢. Packaging Recovery
Organization Europe.

Importer Wskazuje podmiot importujgcy
wyréb medyczny na teren Unii

Europejskiej.

Wytworca Wskazuje wytwoérce wyrobu
medycznego jak okre$lono w
dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

1ISO 15223, 5.1.1

E & Q0 ® ©

Wyréb medyczny MD Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym.

Lateks kauczuku Wskazuje brak obecnosci kauczuku

naturalnego nie jest naturalnego lub wysuszonego

obecny. kauczuku naturalnego, jako materiatu
@ konstrukcyjnego w wyrobie

medycznym lub opakowaniu wyrobu
medycznego. Forras: ISO 15223,
5.4.5i zatacznik B

Wytacznie na recepte Wskazuje, ze prawo federalne
USA dopuszcza sprzedaz tego
[Rx Only | wyrobu wytgcznie przez lekarza
[RxOnly] badz na jego zlecenie. 21 Code of
Federal Regulations (CFR),

sekcja 801.109 (b)(1).

medyczny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty E Wskazuje date, po ktérej wyrdb
1SO 15223, 5.1.4

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com

Dzigkujemy za wybdr elektrod 3M™ Red Dot™. W przypadku niezadowolenia
z produktu badz jakichkolwiek dotyczacych go pytan i uwag klienci w Stanach
Zjednoczonych moga skontaktowa¢ sie z infolinig obstugi klienta firmy 3M
pod numerem telefonu 1-800-228-3957. Klienci spoza Stanéw Zjednoczonych
powinni skontaktowac sie z dystrybutorem firmy 3M lub przedstawicielem
handlowym firmy 3M™.

3M™ v
Red Dot" elektrédak

Felhasznalasi javaslat:

A 2228-as szamu, SM™ Red Dot™ habszivacs monitorozé elektréda és

a 2228BA jeli 3M™ Red Dot™ habszivacs monitorozé elektréda 4 mm-es
adapterrel egészségligyi szakemberek szdmara készilt az EKG monitorozasa
céljabdl felnétteknél. Ezek az elektrédak eldobhatdk, egyszer hasznélatosak;
az elektrédakat legfeljebb 3 napig tarto viselés soran tesztelték.

Termékleiras:

o A2228-as és a 2228BA jelti, 3M™ Red Dot™ habszivacs monitorozé
elektréda patentos csatlakozéval, tapados géllel és eziist/ezist-klorid
érzékeléelemmel rendelkezik. Ezek az elektrédédk nyoméasérzékeny
ragasztdanyagot tartalmaznak, ami verejtékez6 betegek szamara ajanlott.

Figyelmeztetés:

o A 3M™ Red Dot™ monitorozashoz hasznalatos, fémpatentos, 2228-as és
2228BA jell elektrodék hasznalatat nem vizsgaltuk magneses rezonancias
képalkoté vizsgalatok (MR) soréan. A vezetéképes, beteghez kapcsolt eszkdzdk
és pacienskabelek/elektrédak MR-eljarasok soran torténé hasznalata
a beteg sulyos égési sériilését okozhatja. Amennyiben egy orvos ennek
az eszkdznek a hasznalatat rendeli el MR-vizsgalat sorén, a felhasznaldnak
meg kell akadalyoznia a hurokképzédést a pacienskabeleknél, vagy azt, hogy
a vezetékek érintkezzenek a beteg bérével.

Ovintézkedések:
o A kiszaradas megelézése érdekében az elektrédékat a tasak kinyitasatdl

szamitott 30 napon beliil fel kell hasznalni. A nem hasznalt elektrodakat
a nyitott tasakban kell tarolni.

o Ne hasznélja az elektrédat, ha a gél szaraz, vagy ha a gélréteg levalt
az elektrédarol.

e Ha az elektr6dak mar nem tapadnak szorosan a bérhdz, cserélje ki azokat.
o A bdr megfelels elékészitése és a bérirritaciéd minimalizalasa érdekében:
o Ne helyezze irritélt bérfeliletre az elektrédat.
o Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfelletet.

o Kerdiilje az elektrédéak gyakori eltavolitasat és/vagy ugyanazon a bérfelileten
torténd ismételt hasznalatat.
o Ne helyezze fel az elektrédakat az alkoholos torléstél még nedves bérre
(szaritsa meg alaposan).
o Rendszeres id6k6zonként ellenérizze az elektrodak helyét.
o Mutéti folyamatok sorén helyezze az EKG-elektrodakat olyan messze
az elektrosebészeti teriilettél, amennyire csak lehet, hogy elkeriilje a
radidfrekvencias (RF) dram nemkivanatos ataramlésat az elektréda helyén.
Maskiilénben égési sériilések alakulhatnak ki az EKG-elektrédak helyén.
o Arossz tapadas, a gyenge gorbemindség, illetve a keresztszennyezédés miatti
fertézésveszély miatt ne hasznalja Gjra.

Hasznalati utasitas:

o Aterjedelmes csomagok kinyitdsahoz keresse meg a bevagast a zacské
hatoldalén. Fogja meg a zacskét a bevagas mindkét oldalan, és finoman hazza
szét, hogy kinyiljon.

Nyissa ki a masik oldalon 6 Itt nyissa ki

e Egészségligyi intézményének az EKG-monitorozasra vagy diagnosztikai
eljarasokra vonatkozé protokollja alapjan valasszon ki és készitsen elé egy
fellletet az elektréda szamara.

o Az elektréda felhelyezése el6tt az elektroda helyének tisztanak, szaraznak,
a bérnek zsirmentesnek kell lennie, mivel ez elésegiti az elektréda optimalis
tapadasat a bérhoz.

o Az olyan alkalmazasi teriileteken, ahol dus vagy géndor szér nd, amit nem
lehet szétvalasztani, a szért le kell vagni.

o Alegjobb mindség felvétel érdekében a bér el6készitéseként csokkentse
a bérimpedanciat. Hasznélja a 3M™ Red Dot™ Trace Prep terméket a bér
elékészitéséhez.

o Csatlakoztassa a vezetéket az elektrodahoz.

o Vilassza le az elektrodat a hatlaprél. Ne érintse meg a tapadds felliletet.

o Helyezze az elektroda kbzepét az el6készitett bérfellletre.

o Korkoros mozdulattal simitsa le az elektrédat. Ne nyomja meg az elektréda
kézepét.

o Az elektréda eltavolitdsdhoz hizza le lassan és finoman az elektréda
széle feldl az elektrodat sajat magara visszahajtva és az alatta 1évé bért
megtamasztva.

Eltarthatésag:

Az eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg a lejarati id6t, amely minden egyes

tasakra ra van nyomtatva.

Artalmatlanitas:

A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszagos, illetve nemzetkozi
szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes
hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Szimbélumgyljtemény

A jelkép cime Jelkép | Leiras és hivatkozasok
Meghatalmazott Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai képvisel6jét mutatja. 1ISO 15223, 5.1.2
K6z6sségben

Tételszam A gyarto tételszama, amelynek

alapjan a tétel azonosithato.
1ISO 15223, 5.1.5

A gyarté megrendelési szama,

amelynek alapjan az orvostechnikai
eszkdz azonosithatd. ISO 15223, 5.1.6

Megrendelési szam
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Figyelmeztetés Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznélénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitas
fontos biztonsagi tudnivaléit,

mint példaul a figyelmeztetéseket
és 6vintézkedéseket, amelyeket
kiilonb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6z6n
bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4
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CE jelolés Az orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozo eurdpai unios
rendeletnek vagy iranyelvnek valé
megfeleléséget jelzi.
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Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszk6z gyartasi

idépontjat mutatja. 1ISO 15223, 5.1.3

Ujrafelhasznalasuk tilos Olyan gydgyészati eszkdz, amely
egyszer hasznalhaté vagy egyetlen
kezelés soran egyetlen betegen

hasznalhaté. Forras: ISO 15223, 5.4.2

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt vagy
nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl,
amelyet nem szabad hasznalni, ha

a csomagolas sérilt vagy kinyitottak.
Forras: ISO 15223, 5.2.8

A 94/62/EK eurdpai iranyelv és

a kapcsolédd nemzeti térvény
alapjan a nemzeti csomagoldanyag-
visszanyerési vallalatnak

fizetett pénziigyi hozzajarulast

jelzi. Packaging Recovery
Organization Europe.

A Z6ld Pont védjegy

¥ @ 0%

Importér Az orvostechnikai eszkozt az
Eurépai Unidba importalé jogalany
jelzésére szolgal

Gyarto Az orvostechnikai eszk6z

gyartdja, a 90/385/EGK, 93/42/
EGK és 98/79/EK szamu EU-
iranyelvek meghatarozasa szerint.
1SO 15223, 5.1.1
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Ajelkép cime Jelkép | Leiras és hivatkozasok

Orvostechnikai eszkoz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
MD eszkoz.

Természetes latexgumi Azt jeloli, hogy természetes gumi

nincs jelen vagy szaraz latexgumi nincs

@ jelen az orvostechnikai eszk6z

szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagoléanyagéban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Rx Only Arra utal, hogy az USA szovetségi

térvénye értelmében jelen eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvos

_R Onl

n rendelésére értékesithetd. 21. Code

of Federal Regulations (CFR)

801.109(b)(1) szakasz.

Lejarati id8 g Az a nap, amelyet kévetden a

gydgyaszati eszkézt mar nem szabad
hasznalni. 1ISO 15223, 5.1.4

Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Kdszonjiuk, hogy a 3M™ Red Dot™ elektrédakat valasztotta. Ha termékiinkkel
nem teljesen elégedett, vagy kérdése, észrevétele van a termékkel
kapcsolatban, az USA-ban hivja a 3M Health Care ligyfélszolgalati vonalat

az 1-800-228-3957-es telefonszamon. Az USA-n kiviili orszagokban forduljon
az On 3M forgalmazéjahoz vagy 3M tizletkstsjéhez.

Elektrody 3M™ )
Red Dot™

Uréeny zplsob pouZivani:

P&nova monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2228 a pénova monitorovaci
elektroda 3M™ Red Dot™ s 4mm nastavcem 2228BA jsou urceny k pouziti
zdravotnickymi pracovniky pro monitorovani EKG u dospélych osob. Tyto
elektrody jsou jednorazové, uréené na jedno pouziti a byly testovény az na 3 dny
pouzivani.

Popis produktu:

e P&nové monitorovaci elektrody 3M™ Red Dot™ 2228 a 2228BA obsahuji
zacvakavaci konektor, lepici gel a snimaci prvek ze sttibra / chloridu
stfibrného. Tyto elektrody obsahuji adhezivum citlivé na tlak, které se
doporuéuje pacientim s diaforézou.

Varovani:

o Monitorovaci elektrody 3M™ Red Dot™ 2228 a 2228BA s kovovym cvockem
nebyly testovéany na pouziti b&hem postupt magnetické rezonance (MRI).
Pouziti vodivych zafizeni pfipojenych k pacientovi a svodovych dratt /
elektrod na pacientovi pfi postupech MRI mize zpusobit vazné popaleni
pacienta. Pokud |ékaf nafidi, aby byl tento prostfedek b&hem postupt MRI
pouzit, mél by uzivatel zkontrolovat, zda na svodovych dratech na pacientovi
nejsou smy¢ky, a mél by zabranit tomu, aby svodové draty p¥isly do styku
s kdzi pacienta.

Bezpeénostni opatfeni:

e Aby se zabranilo vyschnuti, mély by se elektrody pouzit do 30 dnii od otev¥eni
sacku. Nepouzité elektrody by mély zlstat ulozeny v otevieném sacku.

e Elektrodu nepouzivejte, pokud je gel suchy nebo je-li gelovy sloupecek
uvolnén z elektrody.

o Pokud samolepici elektrody jiz nejsou pevné prilepeny k pokozce, vyménte je.

e Pokyny pro spravnou péci o pokozku a minimalizaci podrazdéni pokozky:

o Neumistujte elektrodu na podrazdénou pokozku.

o Neotirejte pokozku vice nez jednou.

o Vyvarujte se ¢astému odstranovani elektrod a/nebo opétovné aplikaci na
stejné misto pokozky.

o Neumistujte elektrody na kizi, ktera je po otfeni tamponem navihéenym
v alkoholu jes§té vihka (dtkladné osuste).

o Mista elektrod pravidelné kontrolujte.

e Béhem chirurgickych zakrokl umistéte elektrody EKG co nejdale
od elektrochirurgické oblasti, aby nedoslo k nezddoucimu toku
vysokofrekvenéniho proudu pfes misto elektrody. Jinak by v misté elektrody
EKG mohlo dojit k popaleni.

o Abyste se vyhnuli nizké adhezi, §patné kvalité zaznamu nebo riziku infekce
v dUsledku k¥izové kontaminace, nepouzivejte elektrody opakované.

Navod k pouziti:

o Chcete-li otevrit velkoobjemové baleni, vyhledejte zafez na zadni strané
sacku. Uchopte sacek na obou stranach zarezu a opatrné ho otevrete.

@ Otevfit na druhé strané 6 Otevfit zde

e Vyberte a pfipravte misto elektrody podle protokolu vaseho zdravotnického
zatizeni pro monitorovani EKG nebo pro diagnostické postupy.

e Misto elektrody by pfed jeji aplikaci mélo byt &isté, suché a bez mastnoty
z pokozky, aby se umoznilo optimalni pfilnuti elektrody k pokozce.

o Mista aplikace se silnymi nebo kudrnatymi chloupky, které nelze rozdélit, by
méla byt ostfihana.

o Aby byla kvalita zaznamu co nejlepsi, méla by p¥iprava pokozky zahrnovat
snizeni impedance kizZe. V ramci pFipravy pokozky pouzivejte pfipravek
3M™ Red Dot™ Trace Prep.

e Pfipojte svodovy drat k elektrodé.

o V/yjméte elektrodu z ochranné vrstvy. Nedotykejte se lepici plochy.

e Umistéte stfed elektrody nad pfipravené misto na kézi.

o Vyhladte elektrodu pfitlacenim krouzivym pohybem. Vyvarujte se tlaceni na
stfed elektrody.

o Chcete-li elektrodu odstranit, pomalu a jemné tahejte od okraje elektrody,
pficemz elektrodu ohnéte zpét a podepfete kizi pod ni.

Skladovaci doba:

Dobu skladovani zjistite z data exspirace, které je vytisténo na kazdém baleni.

Likvidace:

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionéalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi pfedpisy.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, hlaste
spole&nosti 3M a mistnim pFisludnym orgéandim (EU) nebo mistnim regulaé&nim
organum.

GloséaF se symboly

Nazev symbolu
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Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych
spolecenstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych
spolecenstvich. ISO 15223, 5.1.2

Cislo sarze Zobrazi &islo $arze vyrobce, aby
bylo moZné identifikovat $arzi nebo
polozku. ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo Zobrazi objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné lékarsky produkt
identifikovat. ISO 15223, 5.1.6
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Upozornéni Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzZivatel
v navodu k pouziti nastudoval
dudlezité vystrazné informace,

jako jsou varovani a bezpe¢nostni
opatfeni, ktera nemohou byt

z rGznych divodl uvedena na
samotném zdravotnickém prostredku.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.4

Zobrazuje shodu s Evropskym
nafizenim nebo smérnici pro lékarské
produkty.

>

Znacka CE

N
m

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského

produktu. ISO 15223, 5.1.3

Zadné opakované pouziti Odkazuje na lékarsky produkt, ktery
je urcen pro jednorazové pouziti
nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého

oSetreni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Oznacéuje zdravotnicky prostiedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien.
Zdroj: CSN EN IS0, 5.2.8

Zobrazuje finanéni pfispévek k
dudlnimu systému pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni ¢. 94/62
a pfislusnych narodnich zakond.
Duadlni systém pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni.

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo
otevieny

Ochranna znacka Zeleny
bod

b @ O %

Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostfedkd do EU.

Vyrobce Zobrazi vyrobce lékafského
produktu podle smérnic EU 90/385/
EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

1SO 15223, 5.11

Zobrazuje, ze tento produkt je

Zdravotnicky prostiedek

I &

lékarsky produkt.
Prirodni latex neni Oznaduje, ze pFirodni kau¢uk nebo
pfitomen suchy pfirodni latex neni pfitomen

coby konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostiedku nebo
obalu zdravotnického prostiedku.
Zdroj: CSN EN ISO 15223,

5.4.5 a pfiloha B

Rx Only Zobrazuje, ze federalni zakon USA
omezuje prodej tohoto produktu na
licencované odborné zdravo?n_i.cké
pracovniky nebo na zakladé jejich
objednavky. 21 Kodex federalnich
predpist (CFR), par. 801.109(b)(1).

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se
lékaFsky produkt uz nesmi pouzivat.
1ISO 15223, 5.1.4

e

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

Dékujeme, ze jste si vybrali elektrody 3M™ Red Dot™. Pokud nejste zcela
spokojeni nebo mate-li néjaké dotazy ¢i pfipominky ohledné tohoto produktu,
zavolejte v USA na zéakaznickou linku spoleé¢nosti 3M Health Care na ¢&islo
1-800-228-3957. Mimo USA prosim kontaktujte svého distributora spole¢nosti
3M nebo obchodniho zastupce spole¢nosti 3M.



Elektr6dy 3M™ GO
Red Dot™

Zamyslané pouzitie:

Penova monitorovacia elektroda 3M™ Red Dot™ 2228 a penova monitorovacia
elektréda 3M™ Red Dot™ so 4 mm adaptérom 2228BA su uréené
zdravotnickemu personalu na sledovanie EKG u dospelych. Tieto elektrody

sU jednorazové, uréené na jedno pouzitie a pri testovani si zachovali svoj vykon
az tri dni.

Opis produktu:

o Penové monitorovacie elektrédy 3M™ Red Dot™ 2228 a 2228BA tvori
zaklapovaci konektor, lepivy gél a prvok na snimanie striebra/chloridu
strieborného. Tieto elektrédy obsahuju adhezivum citlivé na tlak, ktoré sa
odporuca u pacientov s diaforézou.

Varovanie:

e Pouzitie monitorovacich elektréd 3M™ Red Dot™ 2228 a 2228BA s kovovou
zdpadkou nebolo testované pri magnetickej rezonancii (MR). Pouzitie
vodivych pomdcok pripojenych k pacientovi a privody kablov/elektrod
k pacientovi pri MR mézu u pacienta spdsobit vaZne popaleniny. Ak lekar
rozhodne, Ze sa tdto pomdcka pouzije pri magnetickej rezonancii, pouzivatel
musi zabrénit tomu, aby v privodoch kéblov k pacientovi doslo k vytvoreniu
slugiek a aby sa privody kablov dostali do kontaktu s pokoZkou pacienta.

Predbezné opatrenia:

o Elektrody pouzite do 30 dni od otvorenia vrecka, aby nevyschli. Nepouzité
elektrédy by mali zostat uloZzené v otvorenom vrecku.

e Ak je gél suchy alebo ak sa gélovy stipec z elektrédy uvolnil, elektrédu
nepouzivajte.
e Ak sa uz samolepiace elektrody neprichytavaji pevne k pokozke, vymeiite ich.
e Na spravnu starostlivost o pokozku a minimalizaciu podrazdenia pokozky:
o Elektrédy neumiestiiujte na podrazdenu pokozku.
o Pokozku na jednom mieste neodierajte viac ako raz.

o Zabrante ¢astému odstrafnovaniu elektréd a/alebo ich opakovanému
prikladaniu na rovnaké miesto na pokozke.

o Elektrédy neprikladajte na pokozku, ktora je este vlhka po pouziti
alkoholového tampénu (dékladne ju osuste).

o Miesta s elektrédami pravidelne kontrolujte.

e Pocas chirurgickych zakrokov ulozte elektrédy EKG ¢o najdalej od
elektrochirurgickej oblasti, aby ste zabranili nezelanému prechodu
vysokofrekvenéného pridu cez miesto s elektrédou. V opaénom pripade by
v mieste elektrédy EKG mohlo dbéjst k popaleninam.

e Nepouzivajte opakovane, aby nedoslo k zniZeniu prilnavosti, zlej kvalite
sledovania alebo riziku infekcie v désledku krizovej kontaminacie.
Navod na pouzitie:

o Pri otvarani hromadnych baleni najdite zarez na zadnej strane vrecka. Uchopte
vrecko na oboch stranach zarezu a jemne ho otvorte.

@ Otvorte na druhej strane 6 Otvorte tu

e Podla protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia vyberte a pripravte miesto
na priloZenie elektrédy na monitorovanie EKG alebo diagnostické postupy.

o Pred priloZzenim elektrédy by malo byt miesto na priloZenie &isté, suché a bez
mastnoty, aby sa elektréda mohla optimalne prilepit na pokozku.

e Miesta s hustym ochlpenim alebo ku&eravymi vlasmi, ktoré sa nedaju oddelit,
by ste mali ostrihat.

o Na dosiahnutie najvyssej kvality sledovania by mala priprava pokozky zahfhat
redukciu odporu pokozky. Pri priprave pokozky pouzivajte pasku 3M™ Red
Dot™ Trace Prep.

e Pripojte privod kabla k elektréde.

e Elektrodu odlepte z podkladovej vrstvy. Nedotykajte sa lepiacej plochy.

o Stred elektrody priloZte na pripravené miesto na pokozke.

o Elektrodu zahladte krazivym pohybom. Netlaéte na stred elektrédy.

e Pri odstrahovani odlepte okraj elektrédy, pomaly a jemne ju stacajte spat
a pridrziavajte pri tom pokozku pod elektrédou.

Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti je uvedena ako datum exspiracie na kazdom baleni.

Likvidacia:

Obsah/nadobu zneskodnite podla miestnych/regiondlnych/vnutrostatnych/

medzinarodnych predpisov.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnd v suvislosti s touto poméckou, ozndmte
spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému organu (EU) alebo miestnemu
regulaénému organu.

Glosar symbolov

Nazov symbolu Symbol | Opis a referencia

Splnomocneny zastupca v Predstavuje splnomocneného
Eurépskom spolo¢enstve zéastupcu v Eurépskom spoloéenstve.
1ISO 15223, 5.1.2

Cislo 3arze Predstavuje oznaé&enie 8arze vyrobcu,
LOT| | takze 3arzu alebo vyrobnt davku
mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5

m
d

Cislo objednavky Predstavuje ¢islo objednavky
vyrobcu, takze zdravotnicku
pomdcku mozno identifikovat.
1ISO 15223, 5.1.6

Vystrazné upozornenia Odvolava sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informacie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov

na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpe¢nostné
opatrenia, ktoré nemozno z
rozli¢nych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomdcku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Predstavuje zhodu s eurépskou
normou alebo nariadenim o
zdravotnickych pomdckach.

B
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Oznaéenie CE
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Détum vyroby Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky.

1ISO 15223, 5.1.3

Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
ktory je uréeny na jedno pouzitie
alebo na pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného osetrenia. Zdroj:

1ISO 15223, 5.4.2

Oznacuje zdravotnicku pomdcku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Predstavuje finanény prispevok
do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie
obalov v stlade so smernicou EU
¢. 94/62 a prislusnych narodnych
zékonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Ziadne opatovné pouzitie

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené alebo
otvorené

Ochrannda znamka Green
Dot (Zeleny bod)

¥ @ %

Importér Predstavuje pravny subjekt,
ktory je zodpovedny za import
tejto zdravotnickej pomocky do
regiénu EU.

Vyrobca Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v stlade so smernicami EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/

ES. 1SO 15223, 5.11

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
zdravotnickou pomdckou.

Zdravotnicka pomocka

I &

Bez obsahu prirodného Oznacuje, Ze v danej zdravotnickej
gumeného latexu pomdcke ani v baleni zdravotnickej
pomdcky nie je ako st&ast
konstrukéného materiélu

pritomna prirodna guma ani

suchy prirodny gumeny latex.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5 a priloha B

Rx Only Informuje o tom, Ze federalny zakon
USA obmedzuje predaj tejto pomdcky
[RxOnly] | M@ lekara alebo na jeho predpis.
m 21 Zakonnik federalnych predpisov
(Code of Federal Regulations, CFR)
&ast 801.109(b)(1).

Pouzitelny do E Uvéadza datum, po uplynuti ktorého

o

sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Viac informéacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Dakujeme, Ze ste si vybrali elektrédy 3M™ Red Dot™. Ak nie ste tplne spokojni
alebo ak mate otazky alebo pripomienky tykajice sa tohto produktu v USA,
zavolajte na zékaznicku linku spoloénosti 3M na ¢isle 1-800-228-3957.

Mimo USA kontaktujte svojho distribUtora spolo&nosti 3M alebo obchodného
zastupcu spolo¢nosti 3M.

Elektrode 3M™ GD
Red Dot™

Predvidena uporaba:

Elektrode 3M™ Red Dot™ elektrode iz pene 2228 za spremljanje EKG

in elektrode iz pene 3M™ Red Dot™ za spremljanje EKG s 4 mm-

adapterjem 2228BA so predvidene za poklicne zdravstvene delavce za
spremljanje EKG odraslih bolnikov. Elektrode so za enkratno uporabo, nato jih
zavrzemo, testirane so bile za do 3-dnevno namestitev.

Opis izdelka:

o Elektrode iz pene 3M™ Red Dot™ 2228 in 2228BA za spremljanje EKG imajo
zaskoéne priklju¢ke, lepljiv gel in na srebro/srebrov klorid obé&utljiv element.
Elektrode imajo na pritisk obcutljiv obliz, ki je priporocljiv za diaforeti¢ne
bolnike.

Opozorilo:

o Elektrode 3M™ Red Dot™ za spremljanje EKG 2228 in 2228BA s kovinsko
zaskocko nlISO bile testirane za uporabo med postopkom magnetne
resonance (MRI). Uporaba prevodnih pripomo&kov, ki so priklju&eni na
bolnika in bolnikovih Zic/elektrod v postopkih MRI lahko povzrodi resne
opekline bolnika. Ce zdravnik narogi, da je treba ta pripomoé&ek uporabiti tudi
med postopki MRI, uporabnik ne sme pustiti zank v Zicah bolnika in ne sme
dovoliti, da Zice pridejo v stik s koZo bolnika.

Previdnostni ukrepi:

o Da prepredite izsusitev elektrod, jih morate uporabiti v 30 dneh po odprtju
embalaze. Neuporabljene elektrode morajo ostati v odprti embalazi.

e Elektrod ne uporabljajte, ¢e je gel suh, ali je stolpec gela odmaknjen od
elektrode.

e Samolepilne elektrode odstranite, e se ne lepijo ve¢ trdno na kozo.
e Za pravilno names¢&anje na koZo in za minimalno razdrazenost koze:
o Elektrode ne names¢ajte na razdrazeno koZzo.



o |stega mesta koZe ne obremenjujte ve¢ kot enkrat.

o Elektrod ne odstranjujte in ne namescajte veckrat in/ali ponavljajo¢e na isto
mesto na kozi.

o Elektrod ne namescajte na kozo, ki je $e mokra od alkoholnega robcka
(pocakajte, da se popolnoma posusi).

o Redno pregledujte kozo, kjer so pritrjene elektrode.

Med kirurskimi postopki namestite elektrode EKG kolikor je le mogoce proé

od elektro-kirurskega obmocja, da preprecite nezelen RF pretok toka skozi

mesto elektrod. V nasprotnem primeru se lahko na mestih elektrod pojavijo

opekline.

e Prepredite slabo lepljivost, slabo kakovost spremljanja ali tveganje za okuzbo
zaradi navzkrizne kontaminacije in izdelka ne uporabljajte ponovno.

Navodila za uporabo:
o Velike pakete odprite tako, da najprej poiscete zarezo na hrbtni strani vrecke.
Vrecko primite z obeh strani zareze in jo pocasi povlecite narazen.

@ Odprite drugo stran 6 Odprite tukaj

® |zberite in pripravite mesto za namestitev elektrode v skladu s protokolom
medicinskih mest za spremljanje EKG ali za diagnosti¢ne postopke.

e Mesto za elektrode mora biti &isto, suho in brez olja za koZo, da bo oprijem
elektrod na kozo optimalen.

o Namestitev na mesta z gosto ali mo¢no kodrasto dlako, ki je ni mogoce
razpreti, ni mozno, dokler jih ne obrijete.

e Za optimalno kakovost spremljanja mora biti zmanj$anje impedance koze
del priprave koze. Za pripravo koze uporabite 3M™ Red Dot™ priprava na
spremljanje.

o Prikljucite Zico na elektrodo.

e Odstranite elektrodo s podlage. Ne dotikajte se lepljive povrsine.

o Namestite sredisce elektrode na pripravljeno mesto na kozi.

o Elektrodo drsite navzdol s kroZznimi gibi. Ne pritiskajte na sredi$¢e elektrode.

e Za odstranitev elektrode pocasi in nezno povlecite rob elektrode, medtem, ko
hrbtno stran elektrode zavihate in podprete koZo spodaj.

Rok uporabe:

Za rok uporabe glej datum, ki je odtisnjen na vsaki embalazi.

Odlaganje med odpadke:

Vsebino/posode odlozite med odpadke ali v zabojnik v skladu z lokalnimi,
regionalnimi, drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomockom 3M prijavite pristojnemu
lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol | Opis in referenca

Pooblasc¢eni zastopnik v
Evropski skupnosti

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika
v Evropski skupnosti. ISO 15223, 5.1.2

Oznacuje proizvajal¢evo kodo serije,
ki omogoca identifikacijo serije ali
partije. ISO 15223, 5.1.5

Oznacuje proizvajaléevo katalosko
stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka.

1SO 15223, 5.1.6

Pozor Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoce
predstaviti na samem medicinskem
pripomocku. Vir: ISO 15223, 5.4.4

Oznacuje skladnost z uredbo
ali direktivo Evropske unije o
medicinskih pripomockih.

Koda serije

Katalogka stevilka
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Znak CE
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Datum proizvodnje Oznacuje datum proizvodnje
medicinskega pripomocka.

1SO 15223, 5.1.3

Oznacuje medicinski pripomocek,

ki je namenjen za enkratno uporabo
ali za uporabo na enem pacientu
med enkratnim postopkom uporabe.
Vir: ISO 15223, 5.4.2

Oznacuje medicinski pripomocek,
ki se ne sme uporabiti, ¢e je
ovojnina poskodovana ali odprta.
Vir: 1ISO 15223, 5.2.8

Oznacuje finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Ne ponovno uporabljati

Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovana ali
odprta

Znak Zelena pika

Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski

pripomocek v EU

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskih
pripomockov, kot je ta opredeljen
v Direktivah EU 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES.

1ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomocéek Oznaéuje, da je enota medicinski
MD pripomocek.

E ¢ @ @ © (%

Lateks iz naravnega Oznaduje, da lateks iz naravnega
kav€uka ni prisoten kav€uka ali suhi lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten kot gradbeni
@ material v medicinskem pripomocku
ali ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5
in Priloga B

Samo Rx Oznacuje, da ameriski drzavni zakon
dovoljuje prodajo te naprave samo
strokovnemu zobozdravstvenemu

osebju oz. po pooblastilu tega osebja.
Zakonik zveznih predpisov 21 (CFR),
razdelek 801.109(b)(1).

Uporabno do g Oznad&uje datum, po katerem se

medicinski pripomocek ne sme veé
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Hvala, ker ste izbrali elektrode 3M™ Red Dot™. Ce niste popolnoma zadovoljni
ali e imate vprasanja ali komentarje o tem izdelku, vas prosimo, da iz USA
kli¢ete linijo za pomo¢ kupcem na 1-800-228-3957. Izven ZDA vas prosimo, da
se obrnete na svojega distributerja 3M ali svojega zastopnika 3M.

Elektroodid 3M™
Red Dot™

Kasutusotstarve

Vahtteibiga jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2228 ning vahtteibi ja 4 mm
adapteriga jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2228BA on kavandatud
kasutamiseks tervishoiutd6taja poolt taiskasvanute EKG-uuringus. Need
elektroodid on iihekordselt kasutatavad tooted ja katsete pdhjal véib neid kanda
kuni 3 paeva.

Toote kirjeldus

o Vahtteibiga jalgimiselektroodid 3M™ Red Dot™ 2228 ja 2228BA sisaldavad
klpsiihendust, kleepuvat geeli ja hébe-hébekloriidtajurit. Need elektroodid
sisaldavad réhutundlikku liimi, mida soovitatakse kasutada liighigistavate
patsientide puhul.

Hoiatus

o Metallist kldpsiihendusega vahtteibiga jalgimiselektroodide 3M™ Red Dot™
2228 ja 2228BA kasutamist ei ole kontrollitud magnetresonantstomograafia
(MRT) protseduurides. Patsiendiga (ihendatud juhtivate seadmete ja
patsiendikaablite/-elektroodide kasutamine MRT protseduuride ajal vdib
pohjustada patsiendil stigavaid pdletusi. Kui arst annab korralduse, et seda
seadet tuleb kasutada MRT protseduuride ajal, peab kasutaja veenduma, et
patsiendikaablid ei oleks keerdus ega puutuks kokku patsiendi nahaga.

Ettevaatusabinoud

o Arakuivamise valtimiseks tuleks kdik elektroodid kasutada 30 pseva
jooksul parast koti avamist. Kasutamata elektroode tuleks hoiustada avatud
originaalkotis.

e Arge kasutage elektroodi, kui geel on kuiv véi geelikiht on elektroodilt ra
nihkunud.

e Asendage isekleepuvad elektroodid, kui need ei kleepu enam tugevalt nahale.
o Naha digeks kaitlemiseks ja nahaarrituse minimeerimiseks toimige jargmiselt.
o Viltige elektroodi asetamist arritunud nahapiirkonnale.
o Arge kaapige nahapiirkonda rohkem kui iiks kord.

o Viltige elektroodide eemaldamist sageli ja/vdi asetamist samale
nahapiirkonnale.

o Viltige elektroodide asetamist nahale, mis on alkoholiga puhastamisest veel
mérg (kuivatage pdhjalikult).
o Hinnake elektroodide piirkondi regulaarselt.

o Kirurgiaprotseduuride ajal asetage EKG elektroodid elektrokirurgilisest
piirkonnast vdimalikult kaugele, et valtida soovimatut raadiosagedussignaali
voolu labi elektroodi piirkonna. Vastasel juhul véib EKG elektroodi piirkonnas
tekkida pdletus.

e Vdhese kleepuvuse, kehva jalgitavuse ja ristsaastest tingitud nakkusohu
valtimiseks &ra kasutage elektroodi korduvalt.
Kasutusjuhised

e Hulgipakkide avamiseks leidke koti tagakadiljelt sdlk. Haarake pakist mélemalt
poolt sélku ja tdommake ettevaatlikult kott lahti.

@ Ava teine pool Ava siit

o Valige elektroodile piirkond ja valmistage see ette tervishoiuasutuses
kehtestatud EKG-uuringu voi diagnostiliste protseduuride eeskirjade kohaselt.

o Elektroodi paigaldamiseks peab valitud piirkond olema eelnevalt puhas, kuiv ja
vaba nahadlist, et elektroodi saaks optimaalselt nahale kinnitada.

o Kui paigalduspiirkonnas on palju vdi krussis karvu, mida ei saa tksteisest
eraldada, tuleb need kéarpida.

e Parima jalgitavuse saavutamiseks peab naha ettevalmistus hélmama ka
naha impedantsi vahendamist. Kasutage selleks komplekti SM™ Red Dot™
Trace Prep.

e Kinnitage kaabel elektroodile.

e Eemaldage elektroodilt kate. Valtige liimipinna puudutamist.

o Asetage elektroodi keskosa ettevalmistatud nahapiirkonnale.

o Siluge elektroodi ringja liigutusega. Valtige survet elektroodi keskosale.

o Elektroodi eemaldamiseks tdmmake aeglaselt ja ettevaatlikult elektroodi
servast, samal ajal voltige elektroodi tagasi selle poole ja toetage
elektroodialust nahka.

Kolblikkusaeg

Vaadake prinditud kélblikkusaega pakendilt.



Korvaldamine

Korvaldage sisu/mahutid kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste
kohaselt.

Raporteerige selle seadmega toimunud tosisest vahejuhtumist 3M-ile ja
kohalikule padevale asutusele (EL-ile) vdi kohalikule reguleerivale asutusele.

Siimbolite sdonastik

Tingmargi kirjeldus Tingmark | Kirjeldus ja viide

Volitatud esindaja Tahistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses Euroopa Uhenduses.
1ISO 15223, 5.1.2

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada partii
vdi seeria. ISO 15223, 5.1.5

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. 1SO 15223, 5.1.6

Ettevaatust! Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud) kohta, mida ei
saa erinevatel pohjustel seadmel
naidata. Allikas: 1ISO 15223,5.4.4

Tahistab seda, et seade vastab
Euroopa meditsiinitoodete
direktiivile voi maarusele.

Partii number

Katalooginumber

= | [
B A

CE-mérgis

Tootmise kuupiev Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti.

1ISO 15223, 5.1.3

Meditsiiniseade on mdeldud
ihekordseks kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult Gihel patsiendil
ihe protseduuri kestel. Allikas:
1SO 15223, 5.4.2

Osutab, et meditsiiniseadet ei
tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud voi avatud. Allikas:
1SO 15223, 5.2.8

Tahistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike igusaktidega
reguleeritud phimotetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud voi
avatud

Mark ,Roheline punkt”

¥ 1 ® ®Ea >

Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme
maaletoomise eest vastutavat
isikut

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat

vastavalt EL-i direktiivide 90/385/
EMU, 93/42/EMU und 98/79/EU
méaaratlustele. 1ISO 15223, 5.1.1

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul

on tegemist meditsiinitootega.

I &

Ei sisalda looduslikku Osutab, et meditsiiniseadme
kummilateksit valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Rx Only Naitab USA foéderaalseadust,
mis piirab selle seadme miudki
arsti poolt voi tema tellimusel.
21 Foderaalseaduste koodeks
(CFR) s. 801109 (b) (1).

Kuupéev, mille mé66dumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1SO 15223, 5.1.4

e

Kélblikkusaeg

N I

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Taname, et valisite elektroodid 3M™ Red Dot™. Kui Te ei ole selle tootega
taielikult rahul voi kui Teil on kisimusi véi kommentaare selle toote kohta,
helistage USA-s 3M Health Care’i klienditeeninduse numbril 1-800-228-3957.
Valjaspool USA-d votke Ghendust 3M-i turustaja voi 3M-i miiligiesindajaga.

3M™ av
Red Dot" elektrodi

Paredzétais lietojums

3M™ Red Dot™ putuplasta kontroles elektrodu (2228. modelis) un

3M™ Red Dot™ putuplasta kontroles elektrodu ar 4 mm adapteru

(2228BA modelis) ir paredzéts izmantot veselibas apripes specialistiem EKG
kontrolei pieaugu3ajiem. Sie elektrodi ir paredzéti vienreizéjai lietosanai, un tie ir
parbauditi nésasanai maksimali 3 dienas.

Izstradajuma apraksts

e 3M™ Red Dot™ putuplasta kontroles elektrods (2228. un 2228BA modelis)
ietver fikséjosu savienotaju, lipigu gelu un sudraba/sudraba hlorida
uztver$anas elementu. Sie elektrodi ietver spiedienjutigu [imvielu, kuru ir
ieteicams lietot pacientiem ar paaugstinatu sviedru izdalisanos.

Bridinajums

e 3M™ Red Dot™ kontroles elektrodi (2228. un 2228BA modelis) ar metala
fiksatoru nav parbauditi izmanto$anai magnétiskas rezonanses (MR)
attélveidosanas procediru laika. Pacientam pievienotu vaditspéjigu iericu
un pacienta pievadu/elektrodu lietosana MR attélveido$anas proceddras var
izraisit nopietnus pacienta apdegumus. Ja arsts norada, ka §i ierice ir jalieto
MR attélveidoSanas procediru laika, lietotajs nedrikst pielaut, ka pacienta
pievadu vadi veido cilpas vai ka pievadu vadi saskaras ar pacienta adu.

Piesardzibas pasakumi
o Lai novérstu izzasanu, elektrodi ir jalieto 30 dienu laika péc maisina
atvérsanas. Neizlietotie elektrodi vél aizvien ir jauzglaba atvértaja maisina.

Nelietojiet elektrodu, ja gels ir izzuvis vai ja gela stobrins ir atvienojies
no elektroda.

Ja pasliposie elektrodi vairs stingri nepielip pie adas, nomainiet tos.
Pareizai adas apripei un adas kairinajuma mazinasanai nemiet véra $adus
ieteikumus:

o nav ieteicams novietot elektrodu vieta, kura ir adas kairinajums;

o neberziet adu elektroda piestiprinasanas vieta vairak neka vienu reizi;

o nav ieteicams elektrodus bieZi nonemt un/vai atkal piestiprinat taja pasa
vieta uz adas;

o nav ieteicams elektrodu novietot uz adas, kas vél ir mitra péc apstrades ar
spirta salveti (ripigi nozavéjiet);

o regulari parbaudiet elektrodu piestiprinasanas vietas.

o Kirurgisku procediru laika novietojiet EKG elektrodus iespéjami talu no
elektrokirurgijas apgabala, lai novérstu nevélamu RF stravas plismu caur
elektrodu atrasanas vietu. Pretéja gadijuma EKG elektrodu atrasanas vieta var
rasties apdegumi.

o Lai novérstu nepietieckamu pielipsanu, sliktu pieraksta kvalitati vai infekcijas
risku krusteniskas kontaminacijas dél, nelietojiet atkartoti.

Noradijumi par lietosanu
e Lai atvertu vairaku izstradajumu iepakojumus, atrodiet iegriezumu maisina
aizmuguré. Satveriet maisinu iegriezuma abas pusés un uzmanigi atplésiet to.

@ Atveért otra pusé Atvért Seit

o |zvélieties un sagatavojiet elektroda atrasanas vietu saskana ar konkrétas
veselibas apripes iestades EKG kontroles protokolu vai diagnostikas
proceddram.

Lai nodroginatu optimalu elektroda pielipSanu pie adas, pirms elektroda
piestiprinasanas elektroda atrasanas vietai ir jabat tirai un sausai bez adas
kops$anas ellas paliekam.

Ja elektrodu piestiprinasanas vieta ir biezs vai cirtains apmatojums, kuru nevar
parskirt, no ta ir jaatbrivojas.

Lai iegltu labako pieraksta kvalitati, ddas sagatavo$anas procedira ir jaieklauj
adas pretestibas mazinasana pasakumi. Adas sagatavosanas proceddras laika
izmantojiet BM™ Red Dot™ Trace Prep lidzekli.

Piestipriniet elektrodam pievada vadu.

Iznemiet elektrodu no apvalka. lzvairieties pieskarties pie lipigas virsmas.
Novietojiet elektroda centru virs sagatavotas vietas uz adas.

Ar aplveida kustibu nogludiniet elektrodu. Izvairieties piespiest elektroda
centru.

Lai elektrodu nonemtu, Ienam un uzmanigi velciet, sakot no elektroda malas,
atlokot elektrodu atpakal uz pasa virsmas un piespiezot adu zem ta.

Deriguma termins

Skatiet uz katra iepakojuma uzdrukato deriguma terminu.

Utilizésana

Utilizéjiet saturu/tvertni saskana ar vietéjo, regionalo, valsts un starptautisko
noteikumu prasibam.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices
lietodanu, uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
reglamenté&josai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Apraksts un atsauce

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena.
1SO 15223, 5.1.2

Parada razotaja sérijas apzimé&jums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.
1ISO 15223, 5.1.5

Parada razotaja pasatijuma numuru,
lai varétu noteikt medicinisko
produktu. ISO 15223, 5.1.6

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepiecie§amos
piesardzibas pasakumus, ko
dazadu iemeslu dé| nevar minét
uz pasas medicinas ierices.
Avots: ISO 15223, 5.4.4

Parada atbilstibu ar ES medicinisko
produktu direktivu vai regulu.

Sérijas numurs

Pasitijuma numurs

~RIBIE
EQE§

>

CE atbilstibas zime

(@
m

Razosanas datums Parada mediciniska produkta

razoSanas datums. ISO 15223, 5.1.3

ks




Simboli nosaukuma Simbols | Apraksts un atsauce

Nav paredzéts atkartotai Norada medicinisko produktu, kas
lietosanai paredzéts vienreizéjai lietosanai vai
lieto$anai vienam pacientam vienas
atseviskas arstésanas reizes laika.
Avots: ISO 15223, 5.4.2

Norada medicinas ierici, ko
nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
Avots: 1ISO 15223, 5.2.8

Parada finansialo ieguldijumu dualaja
iepakojuma parstrades sistéma
saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62
un atbilstoSajiem nacionalajiem
likumiem. lepakojuma atjaunosanas
organizacija Eiropa.

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts

Zala punkta pre¢zime

Importétajs Norada medicinas ierices importu
ES valsti
Razotajs Parada mediciniska produkta razotaju

saskana ar ES vadlinijam 90/385/
EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.
1SO 15223, 5.11

Parada, ka $is produkts ir medicinisks
produkts.

Mediciniska ierice

ke O & ®

Nav izmantots dabiskais Norada, ka medicinas ierices
kaucuka latekss uzbives vai iepakojuma materiala
@ nav izmantots dabiska kaucuka vai
sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:
1ISO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Péc receptes (Rx Only) Parada, ka saskana ar ASV federalo
likumu §7 produkta pardosana

ir ierobeZota un atlauta tikai

arstam vai péc arsta noradijuma.
21 Federalo noteikumu kodekss (CFR)
sek. 801.109 (b) (1).

Datuma norade, péc kura medicinisko
produktu vairs nedrikst izmantot.
1ISO 15223, 5.1.4

Izmantojams lidz

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

Pateicamies, ka izvéléjaties SM™ Red Dot™ elektrodus. Ja §is produkts

jas pilniba neapmierinaja vai ja jJums ir jautajumi vai komentari par to, ASV
teritorija zvaniet uz 3M Health Care klientu apkalpos$anas palidzibas liniju
1-800-228-3957. Arpus ASV teritorijas sazinieties ar viet&jo 3M izplatitaju vai
vietéjo 3M pardosanas parstavi.

»3M™ a
Red Dot™“ elektrodai

Paskirtis:

»3M™ Red Dot™* 2228 serijos stebéjimo elektrodas i$ putplascio ir ,3M™
Red Dot™*“ 2228BA serijos stebéjimo elektrodas i$ putplaséio su 4 mm
adapteriu yra skirti sveikatos priezilros specialistams, kurie atlieka suaugusiyjy
EKG stebéjima. Sie elektrodai yra vienkartiniai ir buvo i§bandyti naudojant
laikotarpj, kuris nevirsijo 3 dieny.

Gaminio apraSymas:

e ,.3M™ Red Dot™* 2228 ir 2228BA serijos stebéjimo elektrodai i$ putplascio
turi uzmaunama jungtj, lipny gelj ir sidabro / sidabro chlorido jutiklj.

Siuose elektroduose naudojama lipni medziaga, rekomenduojama gausiai
prakaituojantiems pacientams.

|spéjimas:

o ,3M™ Red Dot™* 2228 ir 2228BA serijos stebéjimo elektrodai su metaline
uzmaunama jungtimi nebuvo i§bandyti, ar juos galima naudoti magnetinio
rezonanso tomografijos (MRT) procediroms. Naudojant $iuos laidZius prie
paciento jungiamus jrenginius ir paciento laidus / elektrodus MRT procediry
metu, pacientas gali smarkiai nudegti. Jei gydytojas nurodé §j jrenginj naudoti
MRT procediry metu, naudotojas turi saugoti, kad paciento laidai nesusivyty
i kilpas ir kad laidai neliesty paciento odos.

Atsargumo priemonés:

pakuote. Nepanaudotus elektrodus reikia laikyti atidarytoje pakuotéje.

o Nenaudokite elektrodo, jei isdzitvo gelis arba jei gelio stulpelis atsiskyré
nuo elektrodo.

o Pakeiskite lipnius elektrodus, jei jie gerai nebelimpa prie odos.
e Norédami apsaugoti odg ir sumazinti odos dirginima:

o Netvirtinkite elektrodo ant sudirgintos odos srities.

o Neslifuokite odos srities daugiau nei vieng karta.

o Stenkités daznai nenuimti ir (arba) netvirtinti elektrody ant tos pagios
odos srities.

o Stenkités netvirtinti elektrody ant odos, jei pries tai ji buvo nuvalyta
alkoholiu sudrékintu audiniu (gerai nusausinkite).

o Periodiskai patikrinkite elektrody tvirtinimo vietas.

e Chirurginiy procediry metu EKG elektrodus tvirtinkite kuo toliau nuo srities,
kurioje naudojama elektros srové, kad isvengtuméte nepageidaujamos RD
srovés elektrodo tvirtinimo vietoje. Priesingu atveju galimi nudegimai EKG
elektrodo tvirtinimo vietoje.

e Tam, kad elektrodai gerai prilipty, ir iSvengtuméte prastos stebéjimo kokybés
arba uzkrétimo pavojaus dél kryZzminés tar§os, nenaudokite pakartotinai.

Naudojimo instrukcijos:

o Norédami atidaryti pakuote, suraskite jkirpimg galinéje pakuotés
puséje. Suimkite pakuote abiejose jkirpimo puse ir $velniai traukite, kad
atidarytuméte.

@ Atidaryti kitoje puséje Atidaryti ¢ia
e Pasirinkite ir paruoskite elektrodo tvirtinimo vietg laikydamiesi savo sveikatos
priezidros jstaigos taisykliy dél EKG stebéjimo arba diagnostikos procediry.
e Pries tvirtinant elektroda, kad elektrodas gerai prilipty prie odos, elektrodo
tvirtinimo vieta turi bati Svari, sausa ir ant jos neturi bati odos riebaly.

o Naudojant srityse, kuriose nepavyksta praskirti auganéiy story ar banguoty
plauky, juos reikia nukirpti.

o Siekiant geriausios stebéjimo kokybés, odos paruos§imo metu turi bati
atliekama odos pilnutinés varzos sumazinimo procedira. Ruosdami oda,
naudokite ,3M™ Red Dot™ Trace Prep“

o Prijunkite laida prie elektrodo.

o ISimkite elektroda i$ jdéklo. Nepalieskite lipnaus pavirsiaus.

o Pridékite elektrodo centrine dalj vir§ paruostos odos srities.

e Sukamaisiais judesiais prispauskite elektroda. Nespauskite elektrodo centro.

o Nuimdami elektroda, létai ir Svelniai pradékite traukti elektrodo krastg
atlenkdami elektrodg ir prilaikydami apacioje esancig oda.

Tinkamumo naudoti laikotarpis:

Norédami gauti informacija apie tinkamumo naudoti laikotarpj, zr. ant kiekvienos

pakuotés atspausdintg galiojimo data.

ISmetimas:

ISmeskite turinj ir pakuote laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir

tarptautiniy taisykliy reikalavimy.

Praneskite apie rimta incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M“ ir vietos

kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas Simbolis | Apradymas ir referencinis numeris

Jgaliotinis Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje.
1SO 15223, 5.1.2

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti
partijg ar serijg. ISO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo uzsakymo
data, kad bty galima identifikuoti
medicinos prietaisa. 1ISO 15223, 5.1.6

Démesio Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacija
naudojimo instrukcijose, pvz.,
ispéjimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezasc¢iy negali bati nurodytos
ant paties medicinos jtaiso. Saltinis:
1ISO 15223, 5.4.4

Nurodo atitikima Europos
medicinos prietaisy direktyvoms ir
reglamentams.

Partijos kodas

Uzsakymo numeris

= | [
BB |G

>

CE zenklas

(@)
m

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos

datg. ISO 15223, 5.1.3

Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad medicinos prietaisas
yra skirtas naudoti tik vieng kartg arba
tik vienam pacientui atliekant vieng

procediira. Saltinis: ISO 15223, 5.4.2

Nurodo medicinos jtaisa, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuoté
yra pazeista arba atidaryta.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.2.8

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuociy surinkimo sistemg pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuodiy utilizavimo
organizacija.

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

Zaliojo tasko prekinis
zenklas

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso

importg j ES atsakingg subjektg

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta
ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/

EEB ir 98/79/EB. ISO 15223, 5.1.1

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas.

E¢ @ © © %

<
)

Sudétyje néra gumos Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
latekso medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdrali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis
istatymas nustato, kad $is prietaisas
gali bati parduodamas tik gydytojui
arba jo nurodymu. 21 federaliniy
teisés akty kodekso 801.109 skirsnio
b dalies 1 punktas.

o




Simbolio pavadinimas Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris
Naudoti iki g Nurodoma data, po kurios medicinos

prietaiso naudoti negalima.
1SO 15223, 5.1.4

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

Acia, kad pasirinkote ,3M™ Red Dot™* elektrodus. Jei nesate visiskai patenkinti
arba turite klausimy ar komentary dél Sio gaminio, badami JAV, kreipkités j ,3M*
sveikatos prieZilros klienty aptarnavimo linijg telefonu 1-800-228-3957. Jei
esate ne JAV, kreipkités j ,3M“ platintojg arba ,,3M*“ prekybos atstova.

Electrozi 3M™
Red Dot™

Domeniul de utilizare:

Electrodul pentru monitorizare cu spuma 3M™ Red Dot™ 2228 si electrodul
pentru monitorizare cu spuma, cu adaptor de 4 mm 3M™ Red Dot™ 2228BA
sunt destinati utilizérii de catre cadrele medicale pentru monitorizarea EKG a
adultilor. Electrozii sunt de unica folosinta si au fost testati pentru purtare timp
de pana la 3 zile.

Descrierea produsului:

o Electrozii pentru monitorizare cu spuma 3M™ Red Dot™ 2228 si 2228BA
includ un conector de tip capsa, un gel lipicios si un element de detectare cu
argint/clorura de argint. Acesti electrozi contin un adeziv sensibil la presiune,
care este recomandat pacientilor diaforetici.

Avertisment:

o Electrozii de monitorizare 3M™ Red Dot™ 2228 si 2228BA cu capsa metalica
nu au fost testati pentru utilizare in timpul procedurilor de imagistica prin
rezonanti magneticad (RMN). Procedurile RMN realizate in timpul utiliz&rii
de fire/electrozi sau dispozitive conductoare conectate la pacient pot cauza
arsuri grave pacientului. Dacé un medic prescrie utilizarea acestui dispozitiv in
timpul procedurilor RMN, utilizatorul trebuie s& evite formarea de noduri ale
firelor conectate la pacient sau contactul firelor cu pielea acestuia.

Atentionari:

e Pentru a preveni uscarea, electrozii trebuie folositi in termen de 30 de zile de
la deschiderea pungii in care sunt ambalati. Electrozii neutilizati trebuie sa
ramana in punga deschisa.

o Nu folositi un electrod daca gelul este uscat sau in cazul in care coloana de
gel este desprinsa de electrod.

o Tnlocuiti electrozii autoadezivi daci nu se mai lipesc ferm de piele.

e Pentru un management corect al pielii si pentru a reduce iritatia cutanata:

o Evitati agsezarea unui electrod pe un loc iritat al pielii.

o Nu supuneti pielea prelucrarii cu un material abraziv de mai multe ori in
acelasi loc.

o Evitati sa scoateti electrozii frecvent si/sau sa-i reaplicati pe acelasi loc al
pielii.

o Evitati asezarea electrozilor pe pielea incad umeda de la o stergere cu alcool
(uscati bine).

o Evaluati periodic locurile pe care se afla amplasati electrozi.

o Tn timpul procedurilor chirurgicale, asezati electrozii EKG cat mai departe de
zona electrochirurgicala pentru a evita fluxul de curent RF nedorit prin locul
n care se afl3 amplasat electrodul. n caz contrar, la locul electrodului EKG se
pot produce arsuri.

e Pentru a evita aderenta scizuti, calitatea de trasare necorespunzatoare sau
riscul de infectie din cauza contaminarii incrucisate, nu reutilizati electrozii.
Instructiuni de utilizare:

e Pentru a deschide pachetele in vrac, localizati canelura de pe partea din
spate a pungii. Prindeti punga de ambele parti ale canelurii si trageti usor.

Deschideti cealalta parte 6 Deschideti aici

e Selectati si pregatiti locul de amplasare a electrodului in conformitate cu
protocolul unitatii medicale pentru monitorizarea EKG sau cu procedurile
de diagnostic.

o Inainte de aplicarea electrodului asigurati-va ca locul de amplasare a
acestuia este curat, uscat si fara sebum, pentru a permite aderenta optima
a electrodului la piele.

e Parul gros sau ondulat, care nu poate fi dat la o parte din locurile de aplicare,
trebuie sa fie tuns.

e Pentru o calitate cat mai buna a trasarii, reducerea impedantei pielii trebuie
sa faca parte din pregatirea pielii. Utilizati 3M™ Red Dot™ Trace Prep ca parte
a pregatirii pielii.

o Atasati firul la electrod.

o Scoateti electrodul din captuseala. Evitati atingerea suprafetei adezive.

e Amplasati centrul electrodului peste locul pregétit de pe piele.

o Neteziti electrodul folosind o miscare circulara. Evitati sa apasati pe centrul
electrodului.

e Pentru indepértarea electrodului, trageti incet si usor de marginea sa, in timp
ce il pliati in doua si sprijiniti pielea de dedesubt.

Termen de valabilitate:

Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare imprimata pe fiecare

ambalaj.

Eliminarea la deseuri:

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/
regionale/nationale/internationale.

Raportati incidentele grave produse n legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol | Descriere si referinta

Reprezentant autorizat in Indicé reprezentantul autorizat
Comunitatea Europeana in Comunitatea Europeana.
1ISO 15223, 5.1.2

Cod de lot Indica codul de lot al producatorului
astfel incét lotul sa poata fi
identificat. ISO 15223, 5.1.5

Numar de catalog Indicd numarul de catalog al
producatorului astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi
identificat. ISO 15223, 5.1.6

Atentionare Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive,

pe dispozitivul medical in sine.
Sursa: ISO 15223, 5.4.4

Marcajul CE Indica conformitatea cu
Regulamentul sau Directiva privind
dispozitivele medicale din Uniunea
Europeana.

m
d

-
(@)
—

B

>

N
m

Data de fabricatie Indicé data de fabricatie
a dispozitivului medical.

1ISO 15223, 5.1.3

Indicé un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.
Sursa: ISO 15223, 5.4.2

Indica un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat dacad ambalajul
a fost deteriorat sau deschis.
Sursa: ISO 15223, 5.2.8

Indicé o contributie financiara la
compania nationala de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare

a ambalajelor din Europa.

A nu se reutiliza

Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat
sau deschis

Marca Punctul Verde

¥ @ %

Importator Indica entitatea care importa
dispozitivul medical in UE
Producator Indica producatorul dispozitivului

medical, asa cum este definit in
Directivele UE 90/385/EEC, 93/42/
EEC si 98/79/EC. I1SO 15223, 5.11

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical.

Dispozitiv medical

S I &

Latexul din cauciuc Indica faptul ca nu este prezent ca
natural nu este prezent material de constructie cauciucul
natural sau latexul din cauciuc natural
uscat in dispozitivul medical sau in
ambalajul unui dispozitiv medical.
Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Numai cu prescriptie Indicé faptul ca legislatia federala
medicala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui
dispozitiv catre sau la comanda unui
medic. 21 Codul de reglementari
federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Data limita de utilizare E Indici data dupa care dispozitivul

9

medical nu trebuie utilizat.
1SO 15223, 5.1.4

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

Va multumim ca ati ales electrozii 3M™ Red Dot™. Dacé nu sunteti pe deplin
multumit(a) sau daca aveti intrebari sau comentarii despre acest produs, in SUA,
va rugam sa sunati la linia de asistenta pe probleme de sanatate pentru clienti
3M la 1-800-228-3957. In afara SUA, va rugam sa contactati distribuitorul 3M
sau reprezentantul dvs. de vanzari 3M.

AnekTpoabl 3M™ )
Red Dot™

LleneBoe Ha3HayeHue

ONneKkTpoAbl AN MOHUTOPUMHIa NneHoobpasoBaHMa 3M™ Red Dot™ 2228

1 3M™ Red Dot™ c agantepom 2228BA 4 MM NpejHasHaveHbl ANs
MCNONb30BaHUSA MeAULIMHCKUMYM paboTHUKaMK npu nposegeHunmn ECG-
MOHUTOPVHIa Y B3pOUbIX. [laHHbIe 3/1eKTPOAbI ABNSOTCA 04HOPAa30BbIMU
1 npeAHasHayeHbl AN OAHOKPATHOro NPUMeHeHUs. S1eKTpobl 6blin
NCAbITaHbl HA MPOYHOCTL A1 3KCMyaTaLun B TedeHve 3 gHel.

OnucaHue npoaykKTa

® DNeKTPOAbl A1 MOHUTOPWHIa neHoobpasoBaHms 3M™ Red Dot™ Foam
2228 1 2228BA BKIOYAIOT 3aLLEeNKMBAOLLNACA pasbeM, GUKCUPYOLWMIA
reNb 1 YyBCTBUTENbHBIM 3N1eMeHT 13 cepebpa/xnopua cepebpa. JaHHble
371eKTPOAbI COAepPXKaT YyBCTBUTENbHBIN K JaBNEHWNIO aAre3nB, KOTopbIl
peKoMeHAyeTCs K MCMOJIb30BaHWIO A1 NaLMEHTOB, MPUHNMAROLLNX
NMOTOrOHHbLIE CpeACTBa.



BHmMaHue!

® J1eKTpoAbl ANt MOHUTOPUHra 3M™ Red Dot™ 2228 n 2228BA
C MeTaNINYECKNM 3aLLeNKNBAILLMMCA Pa3beMOM He MPoXoanan
MCMbITaHWSA Ha NPUMEHEeHMe B Xoe NpoLeyp MarHUTHO-pPe30HaHCHO
Tepanun (MPT). icnonb3oBaHWe TOKONPOBOAALLMX YCTPOICTB,
NoAKNtoYaeMbIX K NaLMeHTy, U MPOBOAOB/3N1eKTPOAOB NaLMeHTa B paMKax
npoueayp MarHUTHO-Pe30HAHCHOW BU3yannsaLunmy MOXeT Npusectun
K TSXKeNIbIM OXoraMm naumeHTa. Ecnm Bpay facT ykasaHuve 1Cnosb3oBaTh
JaHHOe yCTpOoNCTBO BO BpeMs npouedypbl MPT, nonb3oBartento ciegyet
He gonyckaTb 06pa3oBaHNs NeTesb U3 NPOBOAOB OTBEAEHWN NaumeHTa
WM NX KOHTaKTa € KoXel naumeHTa.

Mepbl NpeaocTOPOXKHOCTU

e Bo nsbexaHue BbICbIXaHWSA 3NeKTpoAbl cnejgyeT NCNnoJsib30BaTh B TeYeHne
30 AgHel nocne BCKPbITMA NakeTa. Henmcnonb3oBaHHbIe 3/1eKTPOAbI CneayeT
XPaHUTb BHYTPW BCKPbITOTO NakeTa.

He I/ICI'IOJ'Ib3yI‘/‘|Te 3NeKTPpOoAbl B C/ly4ae BbICbIXaHWA rena Nan cMeLleHna
rens c anekTpoja.

3aMeHunTe camoknesLmecs 3NeKTpoAbl, eCni OHU 6onbLlue He npunnnnaktoT
K KOXe.

B uensax COXPaHeHUA LEeNOCTHOCTU KOXWN 1N CBeAEHUA K MUHNMYMY
BO3MOXHOCTW €€ pasjpa>KeHus:

O He NPUKPenanTe 31eKTPoAbl Ha pasgpakeHHble y4acTKN KOXU;

O He CKO6/IMTe Kakon-n1Mbo y4acTok KoXu bosiee 0gHOro pasa;

O He CHMMaliTe 31eKTPOoAbl HacTo 1 (MAK) He MPUKPEeNIsnTe UX Ha OANH
W TOT e y4acTOK KOXWU;

O He NPUKPenainTe 31eKTPOAbl Ha KOXY, KOTOpas eLle He BbICOXNa
nocsie NpPoTMpPaHKA CIMPTOM (CHavana ee HeO6XoAMMO TLLATENBHO
NPOCyLNTb);

o BpeMmsi OT BpeMeHW cJiefyeT OLeHNBaTb COCTOAHNE MECT NPUKPerieHns
3NeKTPOA0B.

e Bo Bpemsa xmpypruyeckmx npoueayp ycraHosute ECG-anektTpogbl
MaKCUManbHO AaneKo OT 30HbI AeNCTBUS 31eKTPOXMPYPrmyeckoro
o06opyaoBaHUs, UTObbI N36exaTb NpoxoxaeHns BY-Toka uepes mecto
NpviKpenaeHns 3iekTpoja. B npoTvBHOM cilyyae B MecTe NnpuKpenieHns
ECG-3neKkTpoAa BO3MOXHO BO3HNKHOBEHWE OXOroB.

Ana n3bexaHns HU3KOM ajresnu, NA0Xoro NpUKpenIeHns Nam pmcka
3apaXkeHWsi U3-3a MepeKpPecTHOro 3arpsA3HeHNs He NCNonb3yliTe
3NeKTPOAbl MOBTOPHO.

WHCTpYKLMU MO NPUMEHEHUIO

e YT0bbI BCKPbITb 3ane4yaTaHHbI naker, HaVIAI/ITe MeTKY A/15 pa3pbiBa
Ha 36AHeI7I CTOPOHE NakeTa. Bo3bMuTECH 3a MakeT rno obenm CTOpOHaM
OT METKWN N OCTOPOXHO NOTAHNTE B MPOTMBOMOJIOXHbIE CTOPOHbI.

@ OTKpbIBaTh C APYroi CTOPOHbI OTKpbIBaTh 34€eCh

BbibepuTe 1 NoArotToBbTe MECTO ANS MPUKPENeHNs 3neKTpoja
B COOTBETCTBMM C MPOTOKO/IOM BalLIero e4ebHoro yupexseHus
no npoueaypaM ECG-MOHUTOPUHIa NN ANArHOCTUKW.

MecTo npukpenneHnst 31eKTPoAa AOIKHO BbITb UMCTBIM, CYXUM,
OUNLLEEHHBIM OT KOXHOIO XUpa A0 pasMeLLeHNs 3/1eKTPoAa, UTobbI
obecneunTb ONTMMaNbHOE MPUIMNAHME 3NeKTPOoAa K KOXe.

Ecnn B obnactv npejnonaraemMoro pacrosioXeHWs 31eKTPo0B NMeeTcs
VNHTEHCUBHbI/ BOIOCSHOM MOKPOB, ero He0bX0AMMO YAANNTb.

YT06bl 06ecneynTb HaMBbICLLEee KayecTBO KapAnorpaMmel, B 06paboTky
KOXW cnegyeT BKAOUUTE MpoLefypbl MO YyMEHbLUEHWIO COMPOTUB/IEHNS
KOXW. [Ins 06paboTKm KOXMN ncnonb3ynte neHTy 3M™ Red Dot™

Trace Prep.

MoAcoeAnHWTe K 371eKTpoay Kabenb.

BeITawmTe a3nekTpoA us obonoukun. Ctapateck He NpMkacaTbCs

K KNemKo NoBEePXHOCTU.

MomecTuTe LieHTP 31eKTPOoAa Ha MOArOTOB/IEHHbIN yHacTOK KOXU.
KpyrosbiMu ABUXEHVSIMY pasriagbTe 3nekTpos. Nsberavite
HaAaBAVBaHWS Ha LIeHTP a1eKTpoZa.

ANnsa yaaneHns snekTpoja MeA/1IeHHO 1 OCTOPOXHO NOTAHWTE 3a Kpali
3/71eKTPO/a, OHOBPEMEHHO CKNaAbIBasA 3N1eKTPOZ, 1 NOAAEPXKMBAA KOXY
noj HUM.

Cpok XxpaHeHuUs1
CpoK rogHOCTV yKa3saH Ha yrakoBke.

YTununsauyuvs

YTnnmsaumsa yrnakoBku/coaepXXnMMoro JO/KHa OCyLLeCTBASATLCA

B COOTBETCTBUW C MECTHbIMW/PervioHanbHbIMWU/HaLMOHaNbHbIMW/
MeXAyHapOoAHbIMU TPeboBaHNAMU.

MpV BO3HMKHOBEHMI CEPbE3HON HeUCNPaBHOCTY, CBA3AHHOW C n3genmem,
ob6paTuTech B KOMMNaHM0 3M 1 MeCTHBbI KOMMNeTeHTHbIN opraH (EC) nnu
MECTHbI PeryInpyroLLnin opraH.

Fnoccapwii K cumeonam

HasBaHue cmmBona OnucaHve cuMmBoOna

Cnmson <

M cnNpaBoOYHbIV MaTepuan

YNONHOMOUYEHHbIN YKa3blBaeT yNnoNHOMOYEeHHOro
npegcraBuTesb m npegcraBuTesnb B EBponenckom
B EBponeickom coobuectse. ISO 15223, 5.1.2
coobuiecTBe
Koa naptun YKa3blBaeT Ko NapTuu, KOTOPbIM

LOT| | uzrotosutens naeHTUdMLMpoBan
naptuto nsgenns. ISO 15223, 5.1.5

Homep no Katanory YKa3blBaeT HOMep MegNLINHCKOro

W3Aenns no Katanory

mnsrotosutend. ISO 15223, 5.1.6

OCTOPOXHO YKa3biBaeT Ha HE06X0ANMOCTb

AN19 NoNb30BaTenNs, 03HaKOMUTLCS
C BaXHOW nHpopmaumeri
VHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO,
TaKoW Kak npeaynpexaeHns

1 Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH,
KOTOpble He MOryT, Mo pasHbIM
npuynHaM, 6bITb pasmelLeHbl Ha
MeANLMHCKOM n3Aenmm. MICTOYHKK:
ISO 15223, 5.4.4

>

Mapkunposka CE YKasbiBaeT COOTBeTCTBYME
MeAVLIMHCKOro U3jenus peryne
wnn anpexkTnse EBponeickoro
coobuyecTsa.
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[laTa n3rotoBneHus YKasbIBaeT gaty, Korga 6b110
V3roTOBEHO MeANLNHCKOe

n3genue. ISO 15223, 5.1.3

3anpeT Ha NoBTOpPHOE
nprMeHeHwue

YKa3bIBaeT, UTO MegNLMHCKOoe
n3genve npegHasHavyeHo Ans
€AMNHNYHOIo NCNOb30BaHMS,
NI 4Nst NCNONb30BaHMSA

Ha O4HOM MauyeHTe B
TeuyeHue OJHO Npoueaypbl.
NcTouHmk: ISO 15223, 5.4.2

He ncnonb3osatb nNpu
NoBpexXAeHUN NN
BCKPbITUW YNaKOBKU

YKasbIBaerT, YTo B c/lydae
NoBpPeXAeHNA AN BCKPbITUA
yrNaKoBKM HeJ/lb35 UCM0Nb30BaTb
MeAVLIMHCKOe n3genne. MICTOUHKK:
ISO 15223, 5.2.8

® ©® &%

3HaK «3enéHas TouKa» YkasblBaeT 06 y4acTum B
dMHaAHCMpPOBaHUM HaLMOHaNbHOM
KOMMaHW1 Mo yTUAn3aumm
yMakoBKM B COOTBETCTBUN C
eBponenckoi AnpekTneoin Ne.
94/62 1 COOTBETCTBYIOLLMM
HaLOHabHbIM 3aKOHOM.
EBponeiickas opraHusauus no
YyTUAM3aLMN YNaKOBKMN.

&

mnoptep O603HauaeT yupexaeHve,
3aHMMAIOLLEECs UMMOPTOM

MeanLMHCKoro nsgenus B EC.

&

M3rotosutensb YKasblBaeT N3rotosuTesna
MeAVLIMHCKOrO N3jenuns, Kak

3TO onpejeneHo B jupektuBax
EBponeiickoro coobLyecTsa
90/385/EEC, 93/42/EEC v 98/79/EC.
ISO 15223, 5.1.1

MeAnUNHCKoe n3genve MD YKasblBaeT, YTo 13jenve sABAseTcs
MEAVNLIMHCKM N3aennem.

He cogepxunt YKkasblBaeT, YTO HaTypasbHbIi

HaTypanbHbIA naTekc Kay4yK MK Cyxoil HaTypanbHbIN
naTeKc He 1CMosb3yeTcs

@ B KOHCTPYKLMN MeANLINHCKOrOo
V3jenns UKW B ero ynakoBke.

McTouHnk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHne B

Tonbko no pevenTy YKkasblBaeT, 4To ¢pefepanbHblii
3akoH CLUA orpaHunynsaet
npoAaxy AaHHOro N3Aenns no
pacnopsxeHuto Bpaya. Ceog
depepansHbix Nnpasun (CFR), pasa.
21, yactb 801.109 (b)(1).

KOTOPOW MeanLUMHCKOe n3genve
He A0/HKHO MCMONb30-BaThCs.
1SO 15223,5.1.4

Mcnonb30-BaTth 40 g YKasbiBaeT AaTy, nocne ncre-yeHus

[.ns nonyyeHus AONOAHWUTENbHON MHGOPMaLMK
cM. HCBGregulatory.3M.com

bnarogapvm Bac 3a Bbl6op anekTpogos 3M™ Red Dot™ Electrode. Ecnn
Bbl He /J0 KOHLIa Y/J0B/1IeTBOPEHbI JaHHbIM 13JenremM nbo y Bac ecTb
BOMPOChI N KOMMEHTapun, NO3BOHNUTE B CNTYXKOY NOALEPXKKM KIVEHTOB
KomnaHum 3M B chepe 3gpaBooxpaHeHms B CLLA no cneaytolemy
TenedoHy: 1-800-228-3957. 3a npegenamm CLLA obpaTntecb K MECTHOMY
ANCTPUBBLIOTOPY KOMAaHUK 3M 1an TOproBomMy NpeAcTaBuUTenNto
KomMnaHum 3M.

EnekTpogu 3M™ @
Red Dot™

Mpn3HayueHHsA

EnekTpoa Ha NiHWCTI OCHOBI Anst MOHITOpMHIY 3M™ Red Dot™ cepii

2228 i eneKkTpoA Ha NiHWCTI OCHOBI AN MOHITOPUHIY 3M™ Red Dot™

i3 4-minimeTpoBMM aganTepoM cepii 2228BA npu3HayeHi AN 3aCTOCyBaHHS
MeANYHVUMN npauiBHUKaMn ans EKIF-MOHITOPUHIY A0pOoCanX NaLlieHTIB.

Lli enekTpoAn Npr3HayeHi 415 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS; iX 6yno
BMMNPO6YBaHO NPOTAroM A0 3 AHIB HOCIHHSA.




onuc npoAyKTy

o EnekTpoam Ha NiIHUCTIN OCHOBI AN18 MOHITOpUHTY 3M™ Red Dot™ cepiii
2228 i 2228BA MicTATb 3aLiNMHNA KOHEKTOP, MKW renb i YyTANBUIA
efneMeHT 3i cpibna / xnopucToro cpibna. Y cknajgi enekTp oAis MicTUTbCA
YYTNVNBUIA O HATUCHEHHS aAresunB, KN peKOMeH/0BaHO 3aCTOCOBYBaTH
AN MaUi€ENTIB i3 BACOKM NOTOBUAINEHHSM.

MonepeakeHHs!

e Enextpoan ans MoHiTopmHry 3M™ Red Dot™ cepiin 2228 i 2228BA
i3 MeTaneBMM 3aLLinom He 6yn10 BUNPOBYBaHO 4151 3aCTOCYBaHHS Mij
Yyac npoueayp MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT). 3acTocyBaHHS
NPOBIAHVKOBUX NPUNAAIB, NiAEAHAHNX J0 NaLli€eHTa, Ta 4pOTis /
eNeKTPOoZiB, WO KPINAATLCA A0 NauieHTa, Nig Yac npoueayp MPT moxe
Np13BeCT A0 CEPNO3HMX ONiKiB Y NaLlieHTa. SKLLO nikap NPU3HayaE
3aCcTOCYBaHHA LbOro npuaagy nig yac npouesyp MPT, kopucTyBay Mae
3abe3neynTn BiJCYTHICTb NeTeNb y APOTaXx, O KPINAATLCA A0 NauieHTa,
a TaKOX MAa€ YHMKaTV KOHTaKTY APOTiB 3i LLKiPO navieHTa.

3ano6ixHi 3axoan

o L1lo6 nonepeanTN BUCUXaHHS, eNeKTPOAN Cif BUKOPUCTaTX MPOTArOM
30 AHiB Nicna BiAKpUTTA NakeTa. HeBUKOPUCTaHI enekTpoaun cnij 36epiratu
Y BiAKPUTOMY NakeTi.

o He BMKOPWCTOBY/Te eN1eKTPpos, SKLLO reflb BUCOXHYB abo AKLLO CTOBMYMK
rento 3MiCTUBCS 3 eneKTpoja.

® 3aMiHiTb CamMOK/IeoUi eNeKTPOoAM, SKLLO BOHU BXe He MpUIMNanTb MillHO
J0 LWKipw.

o [1ns HanexHoi 06pobKYM LLIKipK Ta MiHIMi3aLii NnogpasHeHHs:

O He POo3MilLlyinTe eNeKTPOoA Ha NoApa3HeHin AinaHui Wwkipwy;

o He 06pobnsAiTe AINAHKY LUKipW abpa3nBoMm binbLue 0AHOro pasy;

O YHMKalTe YacToro 3HATTHA eneKTPOoAiB Ta/abo iX NOBTOPHOrO KPinieHHs
Ha Ty camy AiNAHKY LWKipw;

O He po3MiLLlyliTe eNeKTPOAM Ha LUKIpi, ika AOCi Boiora Bif NPOTUPaHHS
CNNPTOBOIO CEPBETKO (PeTeIbHO BUCYLLITL);

o nepioANYHO NepeBipanTe MicLsa KpiNaeHHS eneKkTpoaiB.

o [ig vac xipypridHux npouegyp po3smilyrite EKM-enektpoan skomora Aani
Bl MicLiA eneKTpoXipypriuHOro BTpy4aHHs, Wo6 MiHiMi3yBaTh BUTIK PY-
CTPyMy Yepes MicLie KpinneHHs enekTpoga. IHakLe Le Moxe rnpu3sectu
J0 onikiB y micui kpinneHHs EKM-enexkTpogis.

o [/InA 3ano6iraHHsA NOraHoOMy NPUKAEOBAHHIO, HU3bKili SKOCTi CUTHany
ab0 pr3KMKy 3apaxkeHHs Yepes nepexpecHe 3abpysHEHHS eNeKTpoAmn
NOBTOPHO He BMKOPWUCTOBYBATU.

IHCcTpyKLii i3 3acTocyBaHHSA

e 1|06 BigKPUTM YNakoBKY, 3HaMAiTb HaCiuKy Ha 3afHill CTOPOHI NakeTa.
TpumaliTe NakeT 3 060X CTOPIH HaCiuKM 1 06epexHOo Noro BigKpUATe.

@ BiakpuBaTh 3 iHLLIOrO 60Ky 6 BigkpunsaTtn TyT
® Bubepitb i nigrotyiiTe micue KpinieHHs enekTpoAa BignoBigHO 0
npotokony Ans EKM-MoHITOpuHry abo giarHoCTUUYHWX NpoLeayp Y BaLLOMy
MeANYHOMY 3aKNagi.
Mepea KpinneHHAM enekTpoAa BiANOBIAHA AiNsHKA Ma€E byTN YNCTOH,
CyXOI0 Ta He MICTUTW LLKIPHOTO XMPpY, LLLO6 3a6e3nevnT onTumansHe
MPUKNEOBAHHA eNekTpoda A0 LWKipu.

Micus KpinaeHHs 3i WiNbHUM BONOCSHMM NOKPUBOM abo BONOCCAM,
L0 B'ETHCSA, IKE HEMOXMBO PO3AINNTIY, CNif NiAroTyBaTu (BUAANUTHU
BOJIOCCA KliNepom).

o [/InfA KpaLLloi peecTpauii pe3ynbTaTis MNiAroToBKa LKipY Ma€ BKIOYATU
06p0o6KY LKipW abpa3nBHUM MaTepianom. BukopuctoByiTe

3M™ Red Dot™ Trace Prep nig Yac NigroToBKu LLUKipW.

MpuegHalite 4piT f0 enekTpoja.

3HIMITb enekTpog i3 nigknagkn. He Topkariteca aare3nBHOI NOBEPXHI.
PO3MICTiTb LeHTp enekTpoaa Ha NiAroTOBAEHIN AINAHL LWKipW.
Po3npaBTe enekTpog KpyroBumuy pyxamu. He HaTuckarite Ha LLeHTp
enexkTpoga.

Mig Yac 3HATTA enekTpoaa NOBINbLHO 1 06epeXHO BiANINITL enekTpos
i3 KpaiB, OJHOYACHO 3rMIHAOUM CaM eNleKTPO4 Ta MPUTPUMYHOUN Nig,
HUM LUKipY.

CTpPOK NpMAAaTHOCTI

LLlo6 ai3HaTMCS CTPOK NPUAATHOCTI, AVBITLCA AATy 3aKiHYEHHS CTPOKY
NPUAATHOCTI, LLLO 3a3HAYaETLCA Ha KOXHIM ynakoBsLi.

YTunisauis

YTunisauis ynakoBku Ta ii BMICTy Bif0yBaEeTbCS BiANOBIAHO A0 MicLeBux /
perioHanbHNX / fiep>XXaBHUX / MiXKHAPOAHWX perfiamMeHTiB.

LLloao ceplio3HMX IHLUMAEHTIB, NOB'A3aHMX i3 UMM 061aAHaHHAM, MPOCMMO
iHpopMyBaTV KOMNaHito 3M i micLeBi ynoBHOBaxeHi opraHu Bnaam (€C) abo
MicLieBi perynaTMBHI opraHu Baagun.

CnoBHUK YMOBHUX MO3HAYO0K

Ha3Ba ymoBHOI YmoBHa | Onuc i Homep y KaTanosi
no3Ha4yku no3Hauka

YNOBHOBaXeHN Bka3ye ynoBHOBa)eHOro
npeACcTaBHNUK Y [ec[ree| | MPEACTaBHIKA €BponencbkomMy
€Bponencbkomy CnisTroBapwucTsi. ISO 15223, 5.1.2

CniBToBapucTBi

Homep naprii Bkasye Homep napTii

LOT BMPOBHMKA, L6 MOXKHa 6yno
iaeHTNikyBaTV NapTito abo
cepito. ISO 15223, 5.1.5

Homep y kaTanosi Bkasye Homep y KkaTanosi

BMPOBHMKA, L6 MOXKHa 6yno
iaeHTNiKyBaTN MeAgNYHUIA

npucTpin. ISO 15223, 5.1.6

3acTepexeHHs YKasye Ha Te, LLI0 KOPUCTYBaYy

Heob6XiAHO 03HANOMUNTUNCA 3

IHCTPYKLIiErO 3 ekcnayaTaLlil,

Yy SIKili HaBejeHO BaXNnBy
3acTepexHy iHpopmaLlito, AK-0T
nonepeaKeHHs Ta 3anob6ixHi

3ax04W, SKi 3 Pi3HNX NPUYNH He

MOXYTb 6YyTV BKa3aHi Ha camoMy

MeANYHOMY NpucTpoi. [xepeno:

ISO 15223, 5.4.4

Cumson CE (EBponeiicbka O3Hauae, LWo NpucTpii
BiANOBIAHICTb) MOBHICTIO Bi4NOBIAA€ BMMOram
3aCTOCOBHUX ANPEKTNB
€BPONeNcbLKOro Co3y.

[lata BUroToBNEHHA Bkasye gaty BUrotoBiieHHs
MeANYHOro NPUCTPOIO.

ISO 15223,5.1.3

ERRA

He 3acTo-coByBaTn Bkasye Ha Te, Lo MeANYHNA
NOBTOPHO NPUCTPI NepeadayeHnii ans
0/AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA
abo AN BUKOPUCTaHHS Ha
OAHOMY MNAaLLiEHTOBI MPOTAroM
ofHi€l npoueaypw. Jxepeno:
ISO 15223, 5.4.2

0

SAKLo ynakoska YKasye, Lo 3a60pOHeHO
noLkoAxeHa abo BMKOPUCTOBYBATN MeANYHUI
BiZIKPUTa, BUKOPUCTaHHS BMPI6 i3 MOLLKOAKEHOIO

BMICTy 3a60pOHeHO. abo BiAKPUTOO YNaKOBKOIO.

[xepeno: ISO 15223, 5.2.8

Toprosa mapka «3e/ieHa Bkasye Ha ¢piHaHCOBUI BHECOK

Kpanka» [0 HauioHanbHOI Nporpamm

nepepobkun ynakoBKu

R «EkonoriyHa ynakoska»

@ BiANOBIAHO J0 EBPOMENCLKOI
Anpektreum Ne 94/62 Ta

BiZMOBIAHOr0 HaLiOHaNbHOrO

3aKkoHogaBcTBa. OpraHisauis

3 NepepobKM ynakoBKM

B €Bponi.

IMnopTep YKasye opraHisauito, Lo

iMnopTye Mean4HMA BMpIi6 y EC.

&

Brpo6HumK Bkasye BUpPO6HMKa MejNYHUX
NPUCTPOIB, IK BU3HAaYeHO

B inpektmneax €C 90/385/
€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
ISO 15223, 5.1.1

MeAnYHWA NpucTpii Bkasye Ha Te, Lo BMpi6
MD € MeANYHUM MPUCTPOEM.

MpupogHUii Kay4uyKoBuii YKasye, Lo NPUPOAHIN
naTekc BifCyTHIN Kay4yk abo cyxuii npupoaHnii
Kay4yKOBWIA naTekc BifCYTHIN
@ y MaTepianax, 3 AKunx
BMrOTOB/IEHO MeANYHWNI
BMpi6 abo 10ro ynakoBky.

[xepeno: ISO 15223, 5.4.5
i pogaTok B

Tinbkn 3a NnpunNncom YKasye Ha Te, Wwo desepansHN
nikaps 3akoH CLUA obmexye npoaax
LibOoro BMpoby nikapem abo

3a 10ro po3nopsaAKeHHAM.
3BeAeHHs pegepanbHUX
npasun (CFR), pos. 21,

yacTtuHa 801.109(b)(1).

MeANYHWNI NPUCTPI 3a60POHS-
€TbCS BVKOPWCTOBYBATH.
ISO 15223, 5.1.4

TepMiH Npu-AaTHOCTI g Bkasye Ha gaty, nicns skoi

LLlo6 oTprMaTn goknagHiLli BifOMOCTI, BigBigaliTe Be6-
calit HCBGregulatory.3M.com

Jsakyemo, wo obpanu enektpogam 3M™ Red Dot™. AKLL0 BV HE MOBHOKO
Mipoto 33/,0B0/IEHI NPOAYKTOM ab0 AKLLO Y BaC BUHUKAM 3aMUTaHHS Yn
KoMeHTapi, y CLLIA 3aTenepoHyiiTe Ha rapsayy NiHito Ana kKnieHTiB 3M
Health Care Ha Homep 1-800-228-3957. 3a mexamu CLLIA 3BepTalitecs go
anctpub’totopa 3M abo Toprosoro npegcraBHmka 3M.

3M™ D)
Red Dot" elektrode

Namjena:

3M™ Red Dot™ pjenasta elektroda za pracenje 2228 i SM™ Red Dot™ pjenasta
elektroda za pracenje s adapterom 4 mm 2228BA namijenjene su za uporabu od
strane stru¢nih zdravstvenih radnika i EKG prac¢enje odraslih osoba. Elektrode
za jednokratnu uporabu koje se odbacuju nakon uporabe, a ispitivanjem je
potvrdeno da ih se moze nositi do 3 dana.




Opis proizvoda:

e 3M™ Red Dot™ pjenaste elektrode za pracenje 2228 i 2228BA sadrzi uskoc¢ni
konektor, ljepljivi gel i osjetnicki element od srebra/srebrnog klorida. Ove
elektrode sadrze ljepilo osjetljivo na pritisak koje se preporucuje bolesnicima
s dijaforezom.

Upozorenje:

e 3M™ Red Dot™ elektrode za praéenje 2228 i 2228BA s metalnim usko&nim
konektorom nisu ispitane za upotrebu pri snimanju magnetskom rezonancom
(MRI). Uporaba vodljivih uredaja spojenih na bolesnika i vodié&i ili elektrode
mogu tijekom postupaka snimanja tehnikom MR prouzrociti teske opekline
bolesnika. Ako lijeénik zatraZi da se ovaj uredaj upotrebljava za vrijeme MR
postupka, korisnik ne smije dopustiti petlje na vodi¢ima niti dopustiti da vodici
dodu u kontakt s bolesnikovom koZzom.

Mjere opreza:
o Kako bi se sprijecilo isusivanje, elektrode moraju biti upotrebljene u roku od

30 dana od dana otvaranja vrecice. Elektrode koje ne koristite trebate ostaviti
pohranjene u otvorenoj vredici.

e Elektrodu nemojte upotrebljavati ako se gel isusio ili ako je jastuci¢ od gela
odmaknut od elektrode.

e Samoljepljive elektrode zamijenite ako vise ne prianjaju ¢vrsto na kozu.
e Za pravilan postupak s koZzom i izbjegavanje nadrazivanja:
o Izbjegavajte elektrode stavljati na dio koZe koji je nadrazen.
o Nemojte abrazivno djelovati na koZzu vise puta.
o |zbjegavajte ¢esto uklanjanje elektroda i ponovno nanosenje na isto mjesto
na kozi.
o |zbjegavajte postavljanje elektroda na kozu jo$ uvijek mokru od maramice
s alkoholom (temeljito je osusite).
o Povremeno procijenite stanje mjesta na koje su elektrode postavljene.

o EKG elektrode tijekom kirurskih operacija treba postaviti $to je dalje moguce
u odnosu na podrugje rada elektrokirurskim tehnikama kako bi se izbjegao
nezeljeni tok RF-a kroz mjesto elektrode. U suprotnom moze doci do opeklina
na mjestu EKG elektrode.

o Kako bi se izbjegla slaba adhezija, niska kvaliteta signala ili rizik od krizne
kontaminacije, nemojte upotrebljavati visekratno.

Upute za uporabu:
e Da biste otvorili skupno pakiranje, nadite urez na straznjoj strani vredice.
Primite vreéicu s obje strane zareza i pazljivo otvorite povlacenjem.

Otvori drugu stranu 6 Otvorite ovdje

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKG elektrode u skladu s
kontrolnim ili dijagnosti¢kim protokolima svoje zdravstvene ustanove.

e Kako biste osigurali optimalno prianjanje elektrode na kozu, mjesto
postavljanje treba biti ¢isto, suho i na njemu ne smije biti ulja za kozu.

o Podsisajte mjesta nanosenja na kojima ima duljih ili kovréavih vlasi koje nije
moguce odmaknuti.

o Kako bi se ostvarila §to bolja kvaliteta signala, u postupak pripreme koze treba
ukljugiti smanjenje impedancije koze. U sklopu pripreme koZe upotrijebite
3M™ Red Dot™ Trace Prep.

o Elektrodu priklju¢ite na kabel vodica.

o |zvadite elektrodu iz omota. Nastojte ne dodirivati ljepljivu povrsinu.

e Sredinu elektrode postavite na pripremljeno mjesto za postavljanje.

e Kruznim pokretima zagladite elektrodu kako bi bolje nalijegala. 1zbjegavajte
pritiskivati sredi$nji dio elektrode.

o Da biste elektrodu uklonili, polako i lagano je povucite, pocevsi od njezinog
ruba, istodobno elektrodu presavijajué¢i unazad prema njezinoj poledini
i pridrzavajuci kozu ispod nje.

Rok trajanja:

Rok trajanja otisnut je na svakom pakiranju kao datum isteka.

Odlaganje:

Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/
medunarodnim propisima.

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se eventualno javi s ovim uredajem prijavite
3M-u i lokalnom nadleZnom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol | Opisireferenca

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika u
Europskoj zajednici. ISO 15223, 5.1.2

Oznacava serijski broj proizvodacéa
tako da se moze identificirati arza ili
serija. 1SO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se moze identificirati
medicinski proizvod. ISO 15223, 5.1.6

Oprez Oznacava da korisnik treba proditati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza
poput upozorenja i zastitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

Serijski broj

Kataloski broj

= | [
B8 &

>

CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom
ili direktivom o medicinskim

proizvodima Europske unije

(@)
m

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski

proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Nije za visekratnu
uporabu

Oznac¢ava medicinski proizvod koji je
namijenjen jednokratnoj uporabi, ili
uporabi na jednom pacijentu tijekom
pojedina¢nog postupka. lzvor:

1SO 15223, 5.4.2

Oznaéava da se medicinski proizvod
ne smije koristiti ako je ambalaza
ostedéena ili otvarana. lzvor:

1SO 15223, 5.2.8

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuc¢im nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaze za Europu

Ne koristiti ako je
ambalaza osteéenaili
otvorena

Zastitni znak Zelena toc¢ka

E¢ @ © ®© &

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi
medicinski proizvod u EU

Proizvodaé Oznacava proizvodac¢a medicinskog
proizvoda, prema definiciji u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/
EEZi98/79/EZ.1SO 15223, 5.11

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski

MD predmet.
Nema prisutnost Oznacava da prirodna guma ili suhi

prirodnog gumenog prirodni lateks nisu prisutni u vidu

lateksa gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Samo po nalogu lije¢nika Oznac¢ava da Americki savezni zakon

ograni¢ava prodaju ovog proizvoda
na lije¢nike ili po njihovom nalogu.
21 Zbornik saveznih propisa (CFR)
odj. 801.109(b)(1).

Rok trajanja E Navodi datum nakon kojeg se

medicinski proizvod ne smije koristiti.
1ISO 15223, 5.1.4

Vise informacija mozete pronacdi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam $§to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako niste u potpunosti
sluzbu za pomo¢ kupcima kompanije 3M Health Care na broj 1-800-228-3957.
Ako se nalazite izvan SAD, kontaktirajte svog distributera 3M ili svog prodajnog
predstavnika 3M.

EnekTpogun 3M™
Red Dot™

MpeaHasHauyeHue:

MeHecTNAT enekTpos 3a MOHUTOpUpaHe 2228 3M™ Red Dot™ un MNeHecTnaT
eNleKTPoZ 3a MOHUTOpMpaHe ¢ agantep 4 mm 2228BA 3M™ Red Dot™ ca
npeAHa3sHayeHu 3a ynoTpeba oT 34paBHU CNYXNTeNn 3a MOHUTOpUpPaHe
Ha EKT npu Bb3pacTHW. Te3an enekTpoAM ca 3a efHOKpaTHa ynoTpeba u ca
MN3MUTaHU 3@ HOCEHE A0 3 AHWU.

OnucaHue Ha npoAyKTa:

o eHeCcTUTe eNekTPOAY 38 MOHUTOpUpPaHe 2228 1 2228BA 3M™ Red Dot™
pasnonaraT KOHeKTOp C LpakBaHe, fienkas rea 1 efleMeHT 3a oTYUTaHe
CbC cpebpo/cpebbpeH xnopua. Tesun eNekTpoAn CbAbpXaT YyBCTBUTENEH
Ha HaTUCK NensLy, efleMeHT, MpenopbynTeneH 3a naumeHTn ¢ 06uIHo
n3noTaBaHe.

MpeaynpexpeHue:

o EnektpoanTe 3a MoHUTOpPMpaHe 2228 1 2228BA 3M™ Red Dot™ ¢ meTaneH
KOHEKTOPp C LpakBaHe He ca U3NUTBaHW 3a ynotpeba npu npouesypu
C AgpeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP). YnoTpebaTa Ha npoBeXxaaLum
YCTPOICTBA, CBbP3aHU € NauMeHTa, 1 NPOBOAHULIN/€NeKTPOAM Ha
nauueHTa npu npouegypw c AMP Moxe a foBeje [0 Ceprno3Hn
n3rapsiHMa Ha nauymeHTa. AKo nekap npeanuiue ynotpebarta Ha ToBa
YCTPOICTBO NO BpemMe Ha npoueaypu ¢ AMP, noTpebutensT He cieaBa
Jla No3BosisiBa 0GOPMSAHETO Ha XasKu B NPOBOAHULINTE Ha NaUMeHTa,
HWTO Ha NO3BO/sABa MPOBOAHMLMTE @ NonajaTt B KOHTAKT C KOXaTta Ha
naumeHTa.

MpeanasHU MepKu:
e 33 npeaoTBpaTaBaHe Ha N3CbXBaHe elIekTpognTe ciejBa Aa ce N3nonseat

B paMkuTe Ha 30 AHW OT OTBapsIHETO Ha nauka. HemsnonssaHuTe
€N1eKTPOAM C/leBa Aa Ce CbXpaHsBaT B OTBOPEHNS MNK.

e He n3nonseainte €/1eKTPOoAa, ako rensT € N3CbXHaN UM ako KoJIoHaTa
cren e otaeneHa ot enekTtpoja.

e 3aMeHsliTe camo3a/ienBaLymTe efIeKTPOAW, ako Te Beue He 3asensat
3/1paBo KbM KoOXaTa.

® 3a npaBuiHa rpm>ka 3a KoXKaTta U 3a CcBeXAaHe Ha Bb3MnaneHneTo
Ha KoXaTta A0 MUHMYM!

o M36sirBaiiTe fa NocTaBsiTe e/1eKTpos Ha Bb3MaaeHo MSICTO Ha KoXaTa.
o He n3TpuBaiiTe MACTO Ha KoXaTa noBeue OT BEAHBLXK.

o M36sirBaiiTe fa npemMaxsaTe eNekTPoAMTe YecTo U/UAK Aa r noctaesiTe
Ha CbLLOTO MSICTO Ha KoXaTa.

o /136srBaiiTe Aa NoCTaBATe €1eKTPOAM BbPXY KOXa, KOATO e BCe oLue
BIaXHa cnej 3abbpcBaHe CbC CNMPT (MOACYyLLEeTe cTapaTesiHo).

o MNeproOANYHO OLleHsIBaliTe MecTaTa Ha efleKTpPoAunTe.




o o BpeMe Ha XMpypruyHu npoLegypu nocrasainTte enektpogmte 3a EKI
Bb3MOXHO Hall-Aaney oT 061acTTa Ha NpuaaraHe Ha efeKTPOXMPYPruyHN
WHCTPYMEHTW, 3a Ja n3berHeTte HexenaHo npoTnyaHe Ha PY notok npes
o06nacTTa Ha enekTpoja. B npotuseH ciyyali ca Bb3MOXHU U3rapsHuns
Ha MACTOTO Ha efnlekTpoa 3a EKT.

e He n3nonsBaiiTe NOBTOPHO, 3a Aa n3berHete c1abo 3anenBaHe, HACKO
KayecTBO Ha oYepTaBaHETO WM PUCK OT MHbEKLMA Nopan KpbCTOCaHO
3aMbpcaBaHe.

YkasaHwus 3a ynoTtpeba:

e 33 Aa OTBOPWTE OMNakoBKWM Ha e4p0, HaMepeTe BAﬂb6HaTI/IHaTa Ha 3aJHaTa
CTpaHa Ha nauka. XBaHeTe navka ot ABeTe CTPaHW Ha B,qﬂ'bGHaTI/IHaTa
1 BH/MAaTE/IHO APpbMNHETE, JOKATO Ceé OTBOPWU.

@ OTBOpPW Ha ApyraTa cTpaHa 6 OTBOPU TYK

e [136epeTe 1 NogroTBeTe MACTO 3a €/1eKTPOA Cropes NpoToKoa Ha
3/paBHOTO yupexaeHune 3a MOHUTOpUpaHe Ha EKI uan anarHoctuyHm
npoueaypw.

e MACTOTO Ha enekTpoja cnejsa Aa e YncTo, Cyxo 1 6e3 Macno no Koxara
rnpeav NpuiaraHeTo Ha efiekTposa, 3a Aa € Bb3MOXHO Aa ce MoCcTUrHe
OMTVMAJIHO 3anernBaHe Ha eflekTPoJa KbM KoXaTa.

e MecTtaTa Ha npunaraHe CbC CUJIHO OKOCMSABaHE WK KbApPaBm KOCMU,
KOWTO He MorarT Jia ce pa3fensr, cie/iBa Aa ce NoAcTpuxar.

® 33 Hal-J06pO KauecTBO Ha OYepTaBaHETO HaMasBaHeTO Ha UMMNejaHca

Ha KoXaTa C/lejBa fja e 4YacT OT MOAroToBKaTa Ha Koxara. /3nonsealite

3M™ Red Dot™ Trace Prep kaTo 4acT OoT NoAroToBkaTa Ha KoXara.

CBbpKeTe NPOBOAHMKA KbM eNekTpoja.

MpemaxHeTe enekTpoga oT nogsaoxkara. /3bsareaiite ga gokocsarte

NensiLaTta noBbPXHOCT.

MNocTaBeTe LeHTbPa Ha eNeKkTPoAa BbPXY NOAroTBEHOTO MACTO Ha KoXaTa.

M3rnageTe enekTpoga C KpbroBo ABueHue. V3bareaiTe ga HaTuckarte

LieHTbpa Ha efiekTpoja.

e 3a NpemMaxBaHe Ha enekTpoAa AbprainTe 6aBHO 1 BHUMATENIHO OT Kpast
Ha eneKkTpoAa, AOKATO NperbBaTe efeKTpoAa KbM HEro caMuns N JbpxuTe
KoXaTta oTAoNy.

CpoK Ha rogHocT:
3a CPOK Ha rogHOCT BX. KpaVIHaTa AaTa, OTneYyaTtaHa Ha BCAKa OMakoBKa.

N3xBbpasHe:
M3xBbprieTe CbAbpPXXaHNETO/KOHTeNHepa crnopes MecTHUTe/pernoHanHuTe/
HaLloHanHuTe/MexayHapoaHuTe pasnopeabu.

CbobLyaBalite Ha 3M 1 Ha MeCTHMSA komneTeHTeH opraH (EC) nnn mecTHUs
perynaTtopeH opraH 3a Cepuo3H/ NHUUAEHTY, Bb3HUKHANW BbB Bpb3Ka
C n3genmero.

PeyHMK Ha cmMmBoOIUTE

HanmeHoBaHMe Ha OonucaHve Ha cMMBOJ1a
Cumson

cumBona

YnbaHoMoOLLeH MocouBa ymbiHOMOLLEHUS

npeacrtasuTen E npeacraButen B EBponerickaTa

B EBponenickarta obLyHocT obLyHocT. ISO 15223, 5.1.2

Kog Ha napTtuga MocouBa Koga Ha napTugarta

LOT| | Ha nponssoanTens c uen
naeHTUdMLMpaHe Ha NnapTnaaTta
wnw rpynarta. ISO 15223, 5.1.5

KatanoxeH Homep MocouBa KaTanoXHMUA
HOMep Ha Npon3BoANTeNS
C uen naeHtupnLmpaHe Ha
MeAVLIMHCKOTO nsgenve.
ISO 15223,5.1.6

BHuMaHVe Yka3Ba, Ye noTpebuTensrt
TpsibBa Aa Hanpaswu cripaBKa

C yKa3aHusiTa 3a ynotpeba

3a BaXKHa npegynpeantenHa
nHbopmaLms KaTo Hanpumep
npeaynpexaeHns N npegnasHu
MepKM, KOUTO Nopaamn
PasfNYHM NPUUYNHN He MoraT
Ja 6bAaT npeacTaBeHU Ha
CaMOTO MeJULIMHCKO n13genve.
M3TouHwmk: ISO 15223, 5.4.4

>

CE 3Hak 0O603HayaBa CbOTBETCTBME
C pernaMeHT Nan agnpekTmBea
Ha EBponeiickmsa cbio3 3a
MeAVLIMHCKNTE U3aenns.

JlaTa Ha NPOU3BOACTBO MocouBa AataTta, Ha KoATO
e Npov3BeAeHO MeANLIMHCKOTO

nsgenue. I1SO 15223, 5.1.3

[la He ce n3nonssa
NOBTOPHO

MocouBa, Ye MeANLINHCKOTO
n3genve e npegHasHa4eHo 3a
elHOKpaTHa ynoTpeba nnu 3a
ynotpeba camo 3a eAunH Naum-
eHT npuv efHa nNpoueaypa.
MN3TouHMK: ISO 15223, 5.4.2

[a He ce 13non3Ba, ako
OnakoBKaTa e yBpejeHa
NN OTBOpEHa

Moka3Ba MeANLNHCKO
n3genue, KOeTo He TpsibBa Aa
ce 13Mo3Ba, ako onakoBkaTa
e yBpefeHa Ui oTBopeHa.
N3TouHKk: ISO 15223, 5.2.8

® ® % Aa

Tbproscka Mapka ,3eneHa O603HayaBa pUHAHCOB MPUHOC
ToYkKa" KBbM HaLMOHAMHO JpY>XecTBo

3a OMoN30TBOPsABaHE Ha
OMNaKoBbYHW MaTepmnanu
CbrnacHo esponericka
[vnpekTrBa 94/62 1N CbOTBETHOTO
HaLMOHaNHO 3aKOHOAATeNCTBO.
Packaging Recovery
Organization Europe.
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BHOCUTEN [Moka3Ba npeanpuAaTneTo,
BHacALO MEANLINHCKOTO

nsgenmne B EC

&

Mpownssoguten Mocousa npounssoanTens

Ha MeAMLIMHCKOTO 13jenme rno
cMucba Ha Aupektunsm 90/385/
EWVO, 93/42/ENO 1 98/79/EO

Ha EC.ISO 15223, 5.1.1

MeAVLMHCKO 13jenmve 0O603HauaBa, Ue apTUKYIbT
MD e MeAVLMHCKO 13genve.

He e Hanuue ecTecTBeH YKa3Ba, ye He e Hanuue
Kay4yyKoB naTtekc eCTecCTBeH KayydyK nan nacyLieH
eCTeCTBeH Kay4yyKoB naTeKkc
@ KaTo rpagmneeH matepuan Ha
MeANLUNHCKOTO nsgenne nnn
Ha OMnakoBkKaTa Ha MeANUMHCKO

nsgenmve. N3touHmk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHve b

Rx Only YKka3Ba, ye pegepanHmTe 3aKOHN
orpaHuyaBsart npojaxobaTa

Ha ToBa YCTPOWCTBO Aa bbje
M3BbPLLUBaHa OT WM NO JIeKapcko
npeanucanuve. 21 Kogekc Ha
depepanHuTe pasnopeadu (CFR)
pa3gen 801.109(b)(1).

MeANLMNHCKOTO u3jenne
He TpabBa Ja ce n3nonssa.
ISO 15223, 5.1.4

[la ce nsnonsea npeau g MocouBa AaTaTa, cnej Kosito

3a gonbaHuTenHa nHpopmauums smxre HCBGregulatory.3M.com

bnarogapuvm Bu, Yye nsbpaxrte enektpoan 3M™ Red Dot™. Ako He cTe
HaMb/HO YA0BNETBOPEHW WUN MaTe BbMPOCY, NIV KOMEHTapK 3a TO31
npoAykT 1 ce HammpaTte B CALLL, Mons, obageTe ce Ha J/InHMATa Ha 3M
3a MoOMoLL, 33 KIMEeHTW B 06/1aCTTa Ha 34paBeona3BaHeTo Ha Homep
1-800-228-3957. Ako cTe n3sbH CALL, Monf, cBbpXeTe ce CbC CBOSA
ANCTPUBYTOP Ha 3M 1an Balwmsa TbProBcky nNpeactaBuTen Ha 3M.

3M™ )
Red Dot" elektrode

Namena:

3M™ Red Dot™ penasta elektroda za nadgledanje 2228 i 3M™ Red Dot™
penasta elektroda za nadgledanje sa 4 mm adapterom 2228BA je namenjene
za upotrebu od strane zdravstvenih stru¢njaka za EKG pracenje odraslih. Ova
elektroda je za jednokratnu upotrebu, namenjena za jednokratnu upotrebu,

a testirana na habanje do 3 dana.

Opis proizvoda:

o 3M™ Red Dot™ penasta elektroda za nadgledanje 2228 i 2228BA ukljucuje
priklju¢ak za brzo spajanje, lepljivi gel i element za otkrivanje srebra/srebro-
hlorida. Ova elektroda sadrzi lepak osetljiv na pritisak koji se preporucuje
dijaforeti€énim pacijentima.

Upozorenje:

o 3M™ Red Dot™ elektrode za nadgledanje 2228 i 2228BA sa metalnim
priklju¢kom za brzo spajanje nisu testirani za upotrebu tokom procedura
magnetne rezonancije (MRI). Upotreba provodljivih uredaja povezanih na
pacijenta i olovnih Zica/elektroda za pacijenta u MRI postupcima moze
da rezultuje ozbiljnim opekotinama pacijenta. Ako lekar naredi da se ovaj
uredaj koristi tokom MRI procedura, korisnik ne sme da dozvoli ¢vorove na
olovnim Zicama za pacijenta niti da dozvoliti da olovne zice dodju u kontakt sa
pacijentovom kozom.

Mere predostroznosti:

o Da bi se sprecilo presusenje, elektrode treba koristiti u roku od 30 dana od
otvaranja vredice. Neiskoris¢ene elektrode trebaju ostati u otvorenoj vrecici.

Nemojte da koristite elektrodu ako je gel suv ili ako je kolona gela odvojena
od elektrode.

e Zamenite samolepljive elektrode ako se vise ne lepe ¢vrsto na kozu.

Za pravilno upravljanje kozom i za smanjenje iritacije koze:

o |zbegavajte postavljanje elektrode na nadrazeno mesto na kozi.

o Ne brisite mesto na kozi vise od jedanput.

o |zbegavajte Cesto uklanjanje elektroda i/ili njihovo ponovno nanosenje na
isto mesto na kozi.

o |zbegavajte postavljanje elektroda na kozu jo§ uvek mokru od alkoholne
maramice (temeljno osusiti).

o Periodi¢no procenite mesta za elektrodu.

e Za vreme hirurskih procedura, postavite EKG elektrode §to je dalje moguce od
elektrohirurskog podrucja da biste izbegli nezeljeni tok RF struje kroz mesto
elektrode. U suprotnom, na mestu elektrode EKG-a mogu nastati opekotine.

o Nemojte iznova upotrebljavati kako biste izbegli slabo prijanjanje, lo$ kvalitet

tragova ili rizik od infekcije usled unakrsne kontaminacije.



Uputstvo za upotrebu:

o Da biste otvorili skupno pakovanje, pronadite prorez na zadnjoj strani kesice.
Uhvatite kesicu sa obe strane proreza i lagano je izvucite.

@ Otvorite drugu stranu 6 Otvori ovde

e |zaberite i pripremite mesto za elektrodu u skladu sa protokolom zdravstvene
ustanove za EKG pracenje ili dijagnosticke postupke.

e Mesto za elektrodu treba da bude &isto, suvo i bez ulja koze pre nanosenja
elektrode kako bi se omogudilo optimalno prijanjanje elektrode na kozu.

e Mesta za nanosenje sa teskom ili kovrdzavom kosom koja se ne moze
razdvojiti treba podkratiti.

e Za najbolji kvalitet tragova, smanjenje otpora koze bi trebalo da bude deo
pripreme koze. Koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep kao deo pripreme koze.

e Pri¢vrstite olovnu Zicu na elektrodu.
o Uklonite elektrodu sa obloge. Izbegavajte dodirivanje lepljive povrsine.
e Postavite sredinu elektrode preko pripremljenog mesta na kozi.

o Gladite elektrodu kruznim pokretima. Izbegavajte pritiskanje na sredinu
elektrode.

e Za uklanjanje elektrode polako i lagano povucite od ivice elektrode,
istovremeno presavijaci elektrodu i podupiruéi kozu ispod.

Rok trajanja:

Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je odstampan na svakom pakovanju.

Odlaganje:

Odlozite sadrzaj/kontejner u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/

medunarodnim propisima.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom
nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Reénik simbola

Naziv simbola Symbol | Opisireferenca

Ovlaséeni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oznacava ovlaséenog predstavnika u
Evropskoj zajednici. 1ISO 15223, 5.1.2

Sifra partije Oznacava $ifru partije proizvodaca
kako bi se oznacila partija ili lot

1ISO 15223, 5.1.5

Katalogki broj Oznacava kataloski broj proizvodaca
kako bi se oznacilo medicinsko

sredstvo. 1ISO 15223, 5.1.6

7 [
A EE

Oprez Oznacava potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu

u vezi vaznih informacijama o
predostroznostima kao §to su
upozorenja i mere opreza koje ne
mogu, iz razli¢itih razloga, da budu
prikazane na samom medicinskom
sredstvu. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.4

>

CE oznaka Oznacava usaglasenost sa propisom
ili direktivom Evropske unije o

medicinskim sredstvima

(@
m

Datum proizvodnje Oznac¢ava datum kada je
proizvedeno medicinsko sredstvo.

Izvor: 1ISO 15223, 5.1.3

Ne upotrebljavati ponovo Oznacava da je medicinsko
sredstvo namenjeno za jednu
upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznac¢ava medicinsko sredstvo
koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

Ne koristiti ako je
pakovanje ostec¢eno ili
otvoreno

Zelena Tacka Oznacava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaZe prema evropskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéi nacionalni
zakon. Packaging Recovery

Organization Europe.

Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
medicinsko sredstvo u EU
Proizvoda¢ Oznacava proizvoda¢a medicinskog

sredstva kako je definisano EU
Direktivama 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.1

E ¢ @ © © (%

Medicinsko sredstvo Oznacava da je artikal medicinsko

MD sredstvo.

Prirodni gumeni lateks Oznacava da prirodna gumaili
nije prisutan. suvi prirodni gumeni lateks nije
@ prisutan kao materijal za izradu

u okviru medicinskog sredstva ili
pakovanja medicinskog sredstva.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Samo na recept Oznacava da savezni zakon SAD
ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.
21 Kodeks saveznih propisa (CFR)
odelj. 801.109(b)(1).

medicinsko sredstvo ne treba koristiti.

Rok upotrebe g Ozna&ava datum nakon koga
lzvor: ISO 15223, 5.1.4

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam §to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako niste u potpunosti

sluzbu za pomo¢ kupcima kompanije 3M na 1-800-228-3957. Izvan SAD-a
kontaktirajte svog 3M distributera ili svog prodajnog predstavnika 3M-a.

3M™ @
Red Dot"™ Elektrotlar

Kullanim Amaci:

3M™ Red Dot™ Képiik izleme Elektrodu 2228 ve 3M™ Red Dot™ 4 mm

Adaptorlii Képiik izleme Elektrodu 2228BA, yetiskinlerin EKG izlemesi igin

saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmigtir. Bu elektrotlar tek

kullanimliktir, tek kullanim igin tasarlanmigtir ve 3 gline kadar olan kullanimlar
icin test edilmistir.

Uriin Tanimi:

e 3M™ Red Dot™ Képiik izleme Elektrotlari 2228 ve 2228BA, bir ¢itcit
baglantisi, yapigkan jel ve bir gimiig/gtimus kloriir sensér igerir. Bu elektrotlar,
diyaforetik hastalar igin 6nerilen basinca duyarl bir yapigkan igerir.

Uyari:

o Metal ¢itgith SM™ Red Dot™ izleme elektrotlar 2228 ve 2228BA,
Manyetik Rezonans Gériintilleme (MRI) iglemleri sirasinda kullanim igin
test edilmemistir. MRI igslemlerinde hastaya bagli iletken cihazlarin ve ug
kablolarinin/elektrotlarin kullanimi hastalarda ciddi yaniklara yol agabilir.
Doktor bu cihazin MRl iglemleri sirasinda kullaniimasini isterse kullanici,
ug kablolarinin digiimlenmesine veya hastanin cildine temas etmesine
izin vermemelidir.

Onlemler:

o Urtintin kurumasini 6nlemek iizere elektrotlar poset acildiktan sonraki

30 giin iginde kullaniimalidir. Kullaniimayan elektrotlar agiimig posetin
icinde saklanmalidir.

e Jel kurumugsa veya jel elektrottaki yerinden ¢ikmigsa elektrodu kullanmayin.
o Cilde yapigmiyorsa yapigkan elektrotlari degistirin.

o Cilt Gzerindeki uygulamalari diizgiin sekilde gergeklestirmek ve cilt tahrigini
en aza indirmek igin:

o Elektrodu tahris olmus bir cilt bolgesine yerlestirmekten kaginin.
o Bir cilt bélgesini birden fazla kez agindirmayin.

o Elektrotlari sik sik gikarmaktan ve/veya ayni cilt bolgesine tekrar
uygulamaktan kaginin.

o Elektrotlari alkolle silinen ve héla islak olan cilde yerlestirmekten kaginin
(iyice kurutun).

o Elektrot bolgesini diizenli sekilde inceleyin.

e Cerrahi igslemler sirasinda, elektrot bélgesinden istenmeyen RF akimi
gegisini onlemek Uizere EKG elektrotlarini elektro cerrahi bélgesinden
mumkin oldugunca uzaga yerlestirin. Aksi takdirde EKG elektrot bdlgesinde
yaniklar olusabilir.

o Yetersiz yapigma, zayif izleme kalitesi veya ¢apraz kontaminasyon nedeniyle
enfeksiyon riskini 6nlemek igin tekrar kullanmayin.
Kullanim Talimatlar:

o Bulk paketleri agmak igin posetin arka tarafindaki ¢entigi bulun. Centigin her
iki tarafindan tutarak poseti kavrayin ve hafif¢e cekerek agin.

@ Diger Taraftan Agin 6 Buradan Agin

o Saglk kurulugsunuzun EKG izleme veya tani yontemleri protokoliine uygun bir
elektrot bolgesi segin ve uygun sekilde hazirlayin.

o Elektrodun cilde en iyi sekilde yapigsmasini saglamak tzere elektrot bolgesinin
uygulama 6ncesinde temiz, kuru ve yagsiz olmasi gerekir.

o Ayrilamayan sik veya kivircik tiiyli uygulama yerlerindeki tiiyler kesilmelidir.

e izleme kalitesinin daha iyi olmasi igin cilt haziriginin bir pargasi olarak cilt
direnci azaltiimalidir. Cilt hazirh@inin bir pargasi olarak 3M™ Red Dot™ Trace
Prep kullanin.

o Ug kablosunu elektroda takin.
o Elektrodu astarindan ayirin. Yapigkan ytizeye dokunmaktan kaginin.
o Elektrodun merkezini hazirlanmis cilt bolgesine yerlestirin.

o Dairesel hareketlerle elektrodu diizglin sekilde yapistirin. Elektrodun
merkezine bastirmaktan kaginin.

o Elektrodun g¢ikarilmasi igin elektrodu kendi lizerine geri katlayip alttaki deriyi
desteklerken elektrodun kenarindan yavascga ve hafifce ¢ekin.

Raf Omrii:

Raf 6mri i¢in her ambalajin izerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma:

icerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gére atin.

Latfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e ve yerel yetkili bir

merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sozligii

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi
Avrupa Toplulugu’ndaki m Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili

yetkili temsilci temsilciyi belirtir. ISO 15223, 5.1.2

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
LOT| | icin ureticinin seri kodunu belirtir.
1SO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin

Ureticinin katalog numarasini belirtir.

1ISO 15223, 5.1.6




Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin Gizerinde belirtilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat
edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:

1ISO 15223,5.4.4

>

CE Isareti Urtintin, Avrupa Birligi'nin Tibbi
c € Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

1ISO 15223, 5.1.3

Tekrar kullanmayiniz Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
veya tek bir prosedir esnasinda

tek bir hastada kullanilmak igin
tasarlandigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.2

Ambalaji hasarl veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

94/62 sayih AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Ambalaji hasarli veya
aciksa kullanmayin

Yesil Nokta Markasi

E¢ @ @ © (%

ithalatg Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi
firmayi belirtir

Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/
EC AB Direktiflerinde tanimlanan
sekilde tibbi cihaz ureticisini belirtir.
1SO 15223, 5.11

Tibbi cihaz Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

MD

Dogal kauguk lateks Tibbi cihazin veya tibbi cihaz

yoktur ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kaucguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Rx Only (Sadece Federal ABD yasalari geregince

Regeteyle) cihazin yalnizca bir hekim tarafindan

RxOnly| | VeYa bir hekimin talimati Gizerine

satilabilecegini belirtir. 21 Federal
Diizenlemeler Kanunu (CFR)
bél. 801.109(B)(1).

Son kullanma tarihi E Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1ISO 15223, 5.1.4

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

3M™ Red Dot™ Elektrotlarini segtiginiz igin tegekkiir ederiz. Bu iirinden
memnun kalmadiysaniz veya Uriin hakkinda soru ve yorumlariniz varsa liitfen
ABD igin 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M Saglik Bakimi Musteri
Yardim Hattini arayin. ABD digi igin litfen 3M Distribiitériiniz veya 3M Satig
Temsilcinizle iletisime gegin.
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Elektrodat
Red Dot™ nga 3M™

Pérdorimi i synuar:

Elektroda e monitorimit me shkumé 3M™ Red Dot™ 2228 dhe elektroda

e monotorimit me shkumé 3M™ Red Dot™ me adaptorin 2228BA 4 mm

jané té planifikuara pér t'u pérdorur nga specialistét e kujdesit shéndetésor
pér monitorimin me EKG te té rriturit. Kéto elektroda duhet té hidhen pas
pérdorimit, té planifikuara pér njé pérdorim dhe jané testuar pér pérdorim deri
né 3 dité.




Pérshkrimi i produktit:

o Elektrodat e monitorimit me shkumé 3M™ Red Dot™ 2228 dhe 2228BA
pérfshijné njé bashkues me kapése, xhel ngjités dhe njé element sensori me
argjend/klorur argjendi. Kéto elektroda pérfshijné njé ngjités t& ndjeshém ndaj
presionit dhe rekomandohen pér t'u pérdorur pér pacientét diaforetiké.

Paralajmérim:

o Elektrodat e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2228 dhe 2228BA me njé kapése
metalike nuk jané testuar pér pérdorim né procedurat e Imazherisé sé
rezonancés magnetike (MRI). Pérdorimi i pajisjeve pércjellése té lidhura
me pacientin dhe telave pércjellés/elektrodave té pacientit né procedurat
e imazherisé MRI mund té shkaktojé djegie té rénda té pacientit. Nése njé
mjek kérkon qgé kjo pajisje té pérdoret gjaté procedurave té imazherisé MRI,
pérdoruesi nuk duhet té lejojé garge né telat pércjellés sé pacientit dhe t& mos
lejojé qé telat pércjellés té bien né kontakt me Iékurén e pacientit.

Masat paraprake:

e Pér té parandaluar tharjen, elektrodat duhet té pérdoren brenda 30 ditéve nga
hapja e geses. Elektrodat e papérdorura duhet t& mbahen né gesen e hapur.

o Mos e pérdorni njé elektrodé nése xheli éshté i thaté ose né kolona e xhelit
éshté shképutur nga elektroda.

e Zévendésojini elektrodat me ngjitje nése nuk ngjiten mé miré me lékurén.

o Pér njé menaxhim té pérshtatshém té Iékurés dhe pér té minimizuar irritimin
e lékurés:

o Shmangni vendosjen e njé elektrode né njé vend té irrituar né lékuré.
o Mos e pastroni njé vend né Iékuré mé shumé se njé heré.
o Shmangni vendosjen e shpeshté té elektrodave dhe/ose rivendosjen né té
njéjtin vend né lékuré.
o Shmangni vendosjen e elektrodave né Iékuré kur éshté ende e njomé nga
njé peceté me alkool (thajeni plotésisht).
o Vlerésoni vendet e elektrodave né ményré periodike.
e Gjaté procedurave kirurgjikale, vendosini elektrodat e EKG-sé sa mé larg
té jeté e mundur nga zona elektrokirurgjikale pér té shmangur fluksin e
padéshiruar té rrymés sé radiovaléve RF né vendin e elektrodés. Né rast té
kundért, né vendin e elektrodés sé EKG-sé mund té shkaktohen djegie.
e Pér té shmangur njé nivel té ulét té ngjitjes, njé cilési té dobét té monitorimit
ose rrezikun e infeksioneve pér shkak té€ kontaminimit t& ndérsjellét, mos
i ripérdorni.
Udhézimet pér pérdorimin:
e Pér té hapur pakot e médha, gjeni gjuh&zén né anén e pasme té geses. Kapeni
gesen né té dyja anét e gjuhézés dhe hapeni lehté.

© Hapni anén tjetér Hape kétu
N

o Zgjidhni dhe pérgatitni vendin e elektrodés sipas protokollit t&€ gendrés
suaj té kujdesit shéndetésor pér monitorimin me EKG ose pér procedurat
diagnostikuese.

e Vendi i elektrodés duhet té jeté i pastér, i thaté dhe pa yndyrna té Iékurés para
aplikimit té elektrodés pér té lejuar njé ngjitje optimale té elektrodés né Iékuré.

e Kur né vendin e aplikimit ka gime ose floké té& shumta ose kagurrele gé nuk
mund té largohen, ato duhet té shkurtohen.

® Pér njé cilési sa mé té miré té monitorimit, zvogélimi i rezistencés sé lékurés
duhet té jeté pjesé e pérgatitjes sé Iékurés. Pérdorni shiritin e pérgatitjes sé
monitorimit 3M™ Red Dot™ si pjesé e pérgatitjes.

o Lidhni telin pércjellés me elektrodén.

e Higeni elektrodén nga veshja. Shmangni prekjen e sipérfages ngjitése.

e Vendosni gendrén e elektrodés mbi vendin e pérgatitur né Iekuré.

e Shtypeni elektrodén duke pérdorur njé lévizje rrethore. Shmangni prekjen né
gendér té elektrodés.

e Pér ta hequr elektrodén, térhigeni lehté dhe ngadalé nga skaji i elektrodés,
ndérkohé gé e palosni elektrodén mbi té dhe mbani [ékurén poshté saj.

Jetégjatésia né raft:

Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit qé éshté printuar né ¢do
paketim.

Hedhja pas pérdorimit:

Hidheni pérmbajtjen/kontejnerin né pérputhje me rregulloret lokale/rajonale/
kombétare/ndérkombétare.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé gé ndodh né lidhje me pajisjen
te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente (BE) ose autoriteti
rregullator lokal.

Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit Pérshkrimi dhe referenca

Pérfagésues i autorizuar
i Komunitetit Evropian

Tregon pérfagésuesin e autorizuar
né Komunitetin Evropian.
1SO 15223, 5.1.2

Tregon kodin e ngarkesés

sé prodhuesit gé té mund té
identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. ISO 15223, 5.1.5

Numri i katalogut Tregon numrin e katalogut

té prodhuesit qé té€ mund té
identifikohet pajisja mjekésore.
1SO 15223, 5.1.6

Kujdes Tregon nevojén pér pérdoruesin

qé té késhillohet me udhézimet

e pérdorimit pér informacione té
réndésishme pér kujdesin si p.sh.
paralajmérime dhe masa paraprake
qé, pér arsye té ndryshme, nuk
mund té paraqgiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Shenja CE Tregon pérputhshmériné me
Rregulloren ose Direktivén

e Bashkimit Evropian pér
Pajisjet Mjekésore.

Numri i ngarkesés
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Data e prodhimit Tregon datén kur éshté prodhuar
pajisja mjekésore.

Burimi: ISO 15223, 5.1.3

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
planifikuar pér njé pérdorim ose pér
pérdorim né njé pacient té vetém
gjaté njé procedure té vetme. Burimi:
1SO 15223, 5.4.2

Tregon njé pajisje mjekésore gé nuk
duhet té pérdoret nése paketimi
éshté démtuar ose éshté hapur.
Burimi: ISO 15223, 5.2.8

Mos ripérdorni

Mos e pérdorni nése
paketimi éshté i démtuar
ose i hapur

Pika e Gjelbér Tregon njé kontribut financiar pér
kompania kombétare pér rikuperimin
e paketimeve sipas Direktivés
Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombétar pérkatés. Organizata pér

Rikuperimin e Paketimeve e Evropés

Importuesi Tregon entin gé importon pajisjen

mjekésore né BE.

Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes
mjekésore si¢ pércaktohet né
Direktivat 90/385/EEC, 93/42/
EEC dhe 98/79/EC té BE-sé.

Burimi: ISO 15223, 5.1.1
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Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje
mjekésore
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Lateksi i gomés natyrale Tregon se goma natyrale ose lateksi
nuk éshté i pranishém i thaté i gomés natyrale nuk éshté i
pranishém si njé material pérbérés
brenda né pajisjen mjekésore ose
paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe
Shtojca B

Vetém me rekomandim Tregon se Ligji federal i Shteteve té
mjekésor Bashkuara e kufizon kété pajisje pér
shitje nga ose me porosi té njé mjeku.
Titulli 211 Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1).

Afati i pérdorimit E Tregon datén pas sé cilés pajisja

o

mjekésore nuk duhet té pérdoret.
Burimi: 1ISO 15223, 5.1.4

Pé&r mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com

Faleminderit gé keni zgjedhur elektrodat 3M™ Red Dot™. Nése nuk jeni
plotésisht té kénaqur ose nése keni pyetje ose komente pér kété produkt, né
Shtetet e Bashkuara, telefononi né Linjén e ndihmés pér klientin e kujdesit
shéndetésor té kompanisé 3M né numrin 1-800-228-3957. Jashté Shteteve té
Bashkuara, kontaktoni me distributorin e kompanisé 3M ose me pérfagésuesin
e shitjeve té kompanisé 3M.

3M” @B
Red Dot™ Enexktpoau

HameHa:

3M™ Red Dot™ EnekTpogaTa 3a MOHUTOPUHS 04 neHa 2228 n 3M™ Red Dot™
EnektpogaTa 3a MOHUTOPWHT 04 NeHa 2228 co 4mm agantep 2228BA ce
HaMeHeTW 3a ynotpeba og CTpaHa Ha 34paBCcTBeHN paboTHMLM 3a EKT
MOHUTOPVIHI Ha BO3pacHW. OBKe enekTpoAu ce 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a

N Ce TeCTUPaHU 3a KopucTere 0 3 AeHa.

Oonwuc Ha Npon3BoAOT:

e 3M™ Red Dot™ EnekTpogaTta 3a MOHUTOPUHT 04 neHa 2228 n 2228BA
BK/lyuyBaaT KOHEKTOP, NIeN/INB reN 1 CeH30p oj cpebpo/cpebpeH xnopua.
OBVie eNnekTpoAmn CoApXaT SIennio YyBCTBUTENHO Ha MPUTNCOK LLTO ce
npenopayyBsa 3a naLluneHTn co Auvjadopesa.

MpeaynpepyBame:

e 3M™ Red Dot™ EnekTpogaTta 3a MOHUTOPUHT 04 neHa 2228 n 2228BA
€O MeTaneH KOHEeKTOp He ce TecTupaHu 3a ynoTpeba npu npoweaypu
Ha MarHeTHa pesoHaHua (MP). YnoTpebaTa Ha CNpoBoAINBY ypean
NOBP3aHM CO NALMEHTOT N XULW/eNeKTPOAM Ha NaLneHTV Npu npasere
Ha MP mMoxe fa pe3ynTvpa BO CEprO3HN N3ropeHnLmM Ha nauneHToT. AKo
NekapoT HapeAn 0BOj ypej Aa ce KOPUCTK 3a Bpeme Ha MP, KOPUCHMKOT
He cMee Jla 03BOAV 1@ UMa jaMKW Ha XULUTe AW Aa A03BOJIN XULUTE Aa
cTanaT BO KOHTaKT CO KOXaTa Ha naLueHToT.

MepKI/I Ha npeTnassinBocCT:
e 3a Ja ce Ccrpeyn cyllemne, enekTpoanTe Tpe6a Aa Ce KOpuCTaT BO POK 04

30 AeHa No oTBOpPak:e Ha NakyBaHeTo. HencKopucTeHuTe enekTposmn
Tpeba Aa ocTaHaT cknaAvpaHy BO OTBOPEHOTO NakyBakse.

e He KOpyCTeTe ja e1eKTpoAaTa ako resioT e CyB AW ako NeHTaTa ren
€ OTCTpaHeTa Of enekTpojata.

e 3ameHeTe rv camonennmeuTe eNlekTpoan ako BeKe He ce nenaT LBpPCTO
Ha KoXaTa.

® 3a NpaBWIHO TPETMPakbe Ha KoxaTa U MUHUMU3Mpake Ha upuTauvjata
Ha Koxarta:

o /136erHyBajTe NocTaByBake Ha e1eKTPoAa Ha MPUTUPAHO MeCTO Ha
Koxarta.

o He uuncTeTe UCTO MECTO Ha KoxaTa noseke o/ eAHalLll.



o M36erHyBajTe 4ecTo OTCTPaHyBare Ha efeKTpoAnTe U/UAn NOBTOPHO
NnocTaByBaH€ Ha UCTOTO MECTO Ha KoxaTa.
o M36erHyBajTe nocTaByBatbe eleKTPOAM Ha KoXaTa LUTO € MOKpa O/,
6puLLeHe CO ankoxon (HajnpBO TeMeNHO ncyLleTe ja).
o lNepnoAnYHO NperaeayBsajTe r1 MecTaTa Kaje LUTO Ce MOoCTaBeHn
efieKTpoaunTe.
e 3a Bpeme Ha X1pypLIK1Te npoueaypwu, ctaseTe rv EKI enektpogute
LLITO € MOXHO MoBeKe 0g, eNeKTpoXMpypLUKaTa 061acT 3a Aa nsberHete
HecakaH NPOTOK Ha CTpyja Ha pagnodpekseHLUmja (RF) HU3 MecToTo Ha
efnekTpogara. Bo cnpoTnsBHO, MOXe Aa AojAe A0 U3ropeHuLM Ha MeCcToTo
Kaje e noctaseHa EKI enektpogaTa.
He ynoTpebyBajTe noBeke o eAHall 3a Aa nsberHete cnabo nenemse,
cnab KBanuTeT Ha CUTHaNOT AW PU3KK OA NHEKLMja KaKo pe3ynTaT Ha
BKPCTeHa KOHTaMu1Hauwja.

YnatcTtBa 3a ynotpe6a:

e 33 Aa OTBOPUTE NOrosieMn nakyBaka NCKOPUCTETE Mo NM3PE30T Ha 3ajHaTa
CTpaHa Ha NakyBaHEeTO. daTeTe ro NnakyBake€TO O ABETE CTPAHU Ha
M3pe30T 1 NoJieka oTBopeTe ro.

@ OTBOpPU Ha ApyraTa cTpaHa 6 OTBOpPM OBJE

e [136epeTe 1 nogroTeeTe MeCTO 3a eNeKTpPogaTa crnopes npoTokonoT Ha
BalllaTa 34paBCTBeHa ycTaHoBa 3a EKI MOHUTOPUHT UAn fujarHOCTUYKN
npoueaypw.

e MecToTO 3a enekTpoga Tpeba fa buae YnCTo, CyBO 1 He3 Maco 04 Koxa
rnpej HaHecyBaHeTO Ha eflekTpojaTa 3a A4a ce 0BO3MOXW ONTUMasIHO
nernemwe Ha enekTpojarta Ha Koxara.

e Tpeba fa ce N36puyaT MecTaTa 3a NOCTaBYyBake Kaje LUTO MMa MHOTYy
KOCa AN BUTKaHa KOCa LLITO He MOXe Jla ce pasjenu.

® 3a Hajaobap KBanUTeT Ha CUTHANOT HamManyBakeTO Ha MMMeaHcaTa Ha
KoxaTa Tpeba fa buae gen of NoArotToBkaTa Ha koxaTta. Kopuctete 3M™
Red Dot™ MogroteyBay 3a CUrHan Kako fen of NoAroToBKaTa Ha KoxaTa.

e [loBp3eTe ja XuMuaTa co enekTpojara.

o OTCTpaHeTe ja enekTpojaTa oj 3alTuTHaTa obBuBKa. V3berHysajte
Aonuvpame Ha fienaveaTa NnoBpLUMHa.

e CTaBeTe ro LieHTapoT Ha efiekTpojaTta Bp3 MoAroTBeHOTO MeCcTo Ha
Koxara.

e /I3ma3HeTe ja enekTpoAaTa co KpYy>XKHU ABUXKeHa. VI36erHyBajte
NPUTUCKaHe BO LIEHTapoT Ha enekTpogaTa.

® 3a Jla ja OTCTpaHWTe enleKTpogaTa, NoesieyeTe NnoseKa n HeXXHOo o paboT
Ha enekTpozaTta, UICTOBPEeMEHO Npek/IonyBajKkuy ja enekTpoAaTa HaHa3agj,
1 ApXKejKU ja KoxXaTa nog Hea.

Pok Ha Tpaeke:

3a poKOT Ha Tpaeke, NorfejHeTe ro JaTyMOT Ha UCTeKyBake LUTO

e ncreyaTteH Ha cekoe nakyBake.

dpname:

Ppnete ja cogp>KMHaTa/NaKkyBareTO BO COMIACHOCT CO JIoKanHuTe/
pernoHanHuTe/HauMoHanHTe/MeryHapoaHUTe perynaTuseu.

Be monume go 3M v g0 nokanHaTa HagnexHa snact (EY) unm nokanHaTta
perynaTtopHa BnacT ja npujaBmTe ako JOLU0 [0 CEPUNO3EH NHLNAEHT BO
BpCKa €O ypeAorT.

PeyHuUK Ha cumbonn

HacnoB Ha cum6onoT Cum6on | Onuc n pedepeHLa
OBnacTeH NpeTCcTaBHUK BO [0 03HauyBa oBNacTEHNOT
EBponckaTa 3aegHuLa  c [ree] npeTcTaBHUK Bo EBponckaTa

3aepHuMUa. ISO 15223, 5.1.2

Cepucku Kog, [0 03HauyBa CepPUCKNOT KOZ Ha

LOT| | "poussoanTenot 3a aa Moxe A3
ce ngeHTnourKyBa cepujata nam
naptujara. ISO 15223, 5.1.5

KaTanowku 6poj [0 03HauyBa KaTanoLWKMNOT 6pOj
HaBe/eH oJ NPON3BOANTENOT 3a
fa MoXe Aa ce naeHTUdunKyBa
MeANLIMHCKNOT ypea.

ISO 15223, 5.1.6

BHuMaHVe YkaxyBa Ha notpebara
KOPWCHVKOT Jja ce KOHCYNTnpa
Co ynaTcTBaTa 3a ynoTpeba

3a BaXKHW Npegynpeaysavku
nHbopmaLmm, Kako LITo ce
npeaynpegyBarba 1 MepKu

Ha NpeTnasINBOCT KOU OZ,
pasfNYHU NPUYNHN He MoXaT
Ja ce HaBejaT Ha camMmnoT
MeANLIMHCKN ypes,

M3Bop: ISO 15223, 5.4.4

>

CE o3Haka O3HauyBa ycornaceHocT co
Perynatusata nnu inpektmnsara
3a MeAMLMHCKX NoMarana Ha
EBponckata YHuja.

JlaTyM Ha NpOVN3BOACTBO [0 03HauyBa AaTyMOT Kora
e npounsBeseH MeanLNHCKNOT

ypea. M3sop: ISO 15223, 5.1.3

He KopucTeTe NOBTOPHO O3HauyBa MeANLINHCKN
YyPeA Koj e HameHeT 3a ejHa
ynoTtpeba nnuv 3a ynotpeba
Ha e/leH NauveHT 3a Bpeme
Ha ejlHa npoueaypa.
M3Bop: ISO 15223, 5.4.2

He Kopucrete ako
NakyBaH-€TO € OLUITETEHO
NN OTBOpPEHO

O3HauyBa MeANLINHCKN
ypea LWTo He Tpeba ja ce
KOPUCTW aKo nakyBareTo
€ OLITETEHO WM OTBOPEHO.
M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

® ® % A

3eneHa Touka O3HauyBa PpUHAHCUCKN
NpUAOHeC 3a HaLMOHANMHOTO
npetnpuvjatve 3a 06HOBYBake
Ha ambanaxa Criopej,
EBponickaTa AnMpekTrBa

6p. 94/62 n cooaBeTHUTE
HaLMOHanHW 3aKoHW. EBporicka
opraHu3saumja 3a peynkampatrse
Ha nakyBareTO.

&

YBO3HUK lo O3HayyBa €HTUTETOT LWTO
ro ysesyBa MeANLNHCKOTO

rnomarano Bo EY.

&

Mpownssoguten [0 03Ha4vyBa NponsBoAUTENOT
Ha MeAMLIMHCKX nomMarana,
KaKo LUTO e fePNHNPaHO BO
[npexTtuBuTte Ha EY 90/385/EE3,
93/42/EE3 1 98/79/E3. UN3BOD:
ISO 15223, 5.1.1

MeZaVLNHCKO CpesCcTBO MD O3HauyBa feka npegmeToT
€ MeAVLMHCKN ypes.

Hema natekc og npupogHa O3HauyBa Aeka HeMa MpucycTBO
ryma Ha NpVipoAHa ryma unm cys
naTekc o NpvpoaHa ryma
@ Kako MaTepwjan 3a n3paboTka
Ha MeAVILMHCKN ypes nau
nakyBare Ha MeAVLINHCKN

ypea. M3eop: ISO 15223, 5.4.5
1 AHekc b

Camo co peuenTt O3HauyBa geka AMeprKaHCKNOT
depepaneH 3aKOH ja orpaHM4yBa
npoaaxbaTta Ha OBOj ypes camo
O/ CTpaHa Ha neKkap uau no
Herosa Hapauka. 21 Kogekc

Ha degepanHu perynatmeu (CFR)
Aen. 801.109(b)(1).

KOj MeANLMHCKMOT ypes,
He cMmee Ja ce KOpuUCTW.
M3Bop: ISO 15223, 5.1.4

YnoTtpe6aneo Ao g [0 03HauyBa AaTyMOT Nno

3a noseke UHPpopmaLun, euaete Bo HCBGregulatory.3M.com

Bu 6narogapume Wto rn nsbpasTte enektpoamte 3M™ Red Dot™. Ako He
CTe LenocHO 3a/0BOJIHM UM UMaTe npallara/KoMeHTapy 3a Npon3BoA0T
Bo CA/l, Be MOnnMe jaBeTe ce Ha TenepoHcKaTa IMHWja 3@ KOPUCHNYKA
nogapuika Ha 3M Ha 1-800-228-3957. Ako cTe Hagsop o CA/l, Be Monvme
KOHTaKTMpajTe ro BawmoT 3M gncTpmbyTep nav sawnot 3M npeTcTaBHUK
3a npogax6a.
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