3M™ Red Dot™ Electrodes

Intended Use:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2200 series* 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. The 2245-50 and 2248-50 electrodes can
also be used for ECG monitoring of pediatrics.

*Note: This information does not apply to the 3M™ Red Dot™ ECG Monitoring Electrode 2268,
2228, or 2244.

Product Description:

The information provided in this insert applies to the 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode
2200 series with snap connector, pressure sensitive adhesive, and silver/silver chloride sensing
element.

Warning:

This device with metal snap connector has 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.

Do not use an electrode if the gel is dry.
Replace self-adhesive electrodes if they no longer stick firmly to the skin.
To minimize skin irritation:

e Avoid placing an electrode on an irritated skin site.

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

e Do not prepare pediatric skin with alcohol or an abrader

e 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.

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.

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

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

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

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

For best trace quality (adult patients only), skin impedance reduction should be part of the
skin preparation. Use 3M™ Red Dot™ Trace Prep or the electrode’s built-in abrader as part of
the skin preparation.

Attach the lead wire to the electrode.

Remove electrode from the liner. Avoid touching the adhesive surface.
Place the center of the electrode over the prepared skin site.

Remove the paper liner from the tab if applicable.

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

To remove electrode, pull slowly and gently from the tab or 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 Symbol Description and Reference

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

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

Batch code

Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue
number so that the medical device can be

identified. ISO 15223, 5.1.6

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

Caution

CE Mark Indicates conformity to European Union

Medical Device Regulation or Directive.

Indicates the date when the medical device
was manufactured. Source: 1ISO 15223, 5.1.3

Date of Manufacture

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

Do not re-use

Indicates a medical device that should not
be used if the package has been damaged or
opened. Source: ISO 15223, 5.2.8

Do not use if package is
damaged or open

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

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

Manufacturer

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Natural rubber latex is not
present

Indicates natural rubber or dry natural
rubber latex is not present as a material of
construction within the medical device or
the packaging of a medical device. Source:
1SO 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).
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Use-by date Indicates the date after which the
medical device is not to be used.
Source: 1ISO 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™ Red Dot™ @®

Indication :

Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ série 2200* 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. Les électrodes 2245-50 et 2248-50
peuvent également servir a la surveillance ECG des enfants.

*Remarque : ces informations ne s’appliquent pas aux électrodes de surveillance ECG 3M™
Red Dot™ 2268, 2228 ou 2244.

Description du produit :

Les informations fournies dans cette notice d’utilisation concernent I’électrode de surveillance
3M™ Red Dot™ série 2200 avec un raccord a pression, un adhésif sensible a la pression et un
élément de détection en argent/chlorure d’argent.

Avertissement :

Lutilisation de ce dispositif avec raccord métallique a pression n’a pas été testée lors de
procédures 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
I'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 I'ouverture de la
pochette. Entreposer les électrodes inutilisées dans la pochette ouverte.

Ne pas utiliser d’électrode si le gel est sec.
Remplacer les électrodes auto-adhésives si elles n’adhérent plus fermement a la peau.

Pour minimiser lirritation cutanée :

o Eviter d’appliquer une électrode sur un site cutané irrité.

o Ne pas frotter un site cutané plus d’une fois.

e Ne pas préparer la peau des enfants avec de I’alcool ou un produit abrasif.

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).

e Examiner périodiquement les sites d’application des électrodes.

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.

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

Mode d’emploi :

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.

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 & la peau.

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

Pour obtenir un tracé d’excellente qualité (patients adultes uniquement), 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 ou le produit abrasif intégré a I’électrode.

Brancher le fil conducteur a I’électrode.

Retirer I’électrode de son emballage. Eviter de toucher la surface adhésive.

Placer le centre de I’électrode sur le site cutané préparé.
Retirer le support de papier de la languette le cas échéant.

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

Pour retirer I’électrode, tirer lentement et délicatement en la tenant par la languette ou le
bord tout en repliant I’électrode 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 8 3M et

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

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

Représentant autorisé Indique le représentant autorisé dans la

dans la Communauté Communauté européenne. ISO 15223, 5.1.2

européenne

Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de
fagon que le lot puisse étre identifié.
1SO 152283, 5.1.5

Numéro de référence Indique le numéro de référence du produit

de fagon a identifier le dispositif médical.

1SO 15223, 5.1.6




Titre du symbole Symbole Description et référence

Attention Renvoie a la nécessité pour 'utilisateur 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 : 1ISO 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.

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a

été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

Pas de réutilisation Renvoie a un dispositif médical qui est prévu
pour une seule utilisation ou dont I'utilisation ne
peut se faire que sur un seul patient pendant un

seul traitement. Source : 1ISO 15223, 5.4.2

Ne pas utiliser si 'embal-
lage est endommagé ou
ouvert

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas
étre utilisé si ’emballage a été endommagé ou
ouvert. Source : ISO 15223, 5.2.8

Point vert 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.

Importateur Indique I'entité qui importe le dispositif médical

dans I'UE.

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

et 98/79/CE. 1ISO 15223, 5.11

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif

médical.
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Sans latex de caoutchouc Indique I’absence de caoutchouc naturel ou
naturel 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 Indique la date aprés laquelle le dispositif médi-
cal ne peut plus étre utilisé. ISO 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™ Uberwachungselektroden der Serie 2200* sind fiir die EKG-Uberwachung
von Erwachsenen durch medizinische Fachkréfte vorgesehen. Diese Elektroden sind zum
Einmalgebrauch bestimmt und wurden fir eine Tragedauer von maximal 3 Tagen getestet.

Die Elektroden 2245-50 und 2248-50 kénnen auch fiir die EKG-Uberwachung von
Padiatriepatienten verwendet werden.

*Hinweis: Diese Informationen gelten nicht fiir die 3M™ Red Dot™ Uberwachungs-EKG-
Elektrode 2268, 2228 und 2244.

Produktbeschreibung:

Die Informationen in der vorliegenden Beilage gelten fiir die 3M™ Red Dot™ Uberwachungs-
elektroden der Serie 2200 mit Schnappverbindung, druckempfindlichem Kleber und Silber/
Silberchlorid-Sensorelement.

Warnhinweis:

Dieses Produkt mit einer Metallschnappverbindung wurde nicht fiir die Verwendung wahrend
einer Magnetresonanztomografie (MRT) getestet.

Die Verwendung von leitfahigen, mit dem Patienten verbundenen Geraten und Anschluss-
leitungen/-elektroden wahrend MRT-Verfahren kann beim Patienten zu schweren Verbren-
nungen 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.

VorsichtsmaRnahmen:

o 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
gedffneten Beutel aufbewahrt werden.

Elektroden nicht verwenden, wenn das Gel ausgetrocknet ist.
Ersetzen Sie selbstklebende Elektroden, wenn sie nicht mehr fest auf der Haut haften.
Um Hautreizungen zu verhindern:

e Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.
Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

Die Haut von Padiatriepatienten nicht mit Alkohol oder einem Aufrauungsmittel
vorbereiten.

Elektroden nicht standig entfernen oder erneut auf derselben Hautstelle anbringen.

Elektroden nicht auf Haut anbringen, die noch vom Abreiben mit Alkohol feucht ist
(sorgfaltig trocknen).

e Stellen, an denen Elektroden angelegt sind, regelmaRig tiberprifen.

Wihrend 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.

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

Gebrauchsanweisung:

e Eine Stelle zum Anbringen der Elektrode auswahlen und diese entsprechend den Vorschriften
Ihrer Einrichtung beziiglich der EKG-Uberwachung oder diagnostischer Verfahren
vorbereiten.

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.

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

Die beste Aufzeichnungsqualitat (nur bei Erwachsenen) wird erreicht, wenn der
Stromwiderstand der Haut durch eine Vorbereitung der Haut reduziert wird. Zur
Vorbereitung der Haut kann 3M™ Red Dot™ Trace Prep oder das in die Elektrode integrierte
Aufrauungsmittel verwendet werden.

Das Elektrodenkabel an der Elektrode befestigen.

Die Folie von der Elektrode abziehen. Dabei die Klebeoberfliche méglichst nicht beriihren.
Die Mitte der Elektrode liber der vorbereiteten Hautstelle platzieren.

Die Papierfolie vom Flachstecker abziehen, sofern zutreffend.

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

Zum Entfernen die Elektrode langsam und vorsichtig vom Flachstecker oder Rand nach
hinten ziehen, dabei die Elektrode auf sich selbst zuriickklappen und die darunter liegende
Haut sanft niederdricken.

Haltbarkeit:

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

Entsorgung:

Den Inhalt/Behélter gemaR den 6rtlichen, regionalen, nationalen und internationalen
Vorschriften entsorgen.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfélle in Bezug auf das Produkt an 3M und die 6rtlich
zustandige Behérde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollméachtigten in der
Europaischen Gemeinschaft an.
1SO 15223, 5.1.2

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des 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. 1ISO 15223, 5.1.6
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Vorsicht Verweist auf die Notwendigkeit fir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
durchzusehen, die aus unterschiedlichen
Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen.

Quelle: ISO 15223, 5.4.4

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der Européaischen

Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung an.

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizin-

produkt hergestellt wurde. 1ISO 15223, 5.1.3

Nicht wiederverwenden Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den
einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch

an einem einzelnen Patienten wahrend einer
einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle:

1SO 15223, 5.4.2

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht
verwendet werden sollte, falls die Verpackung
beschadigt oder gedffnet sein sollte. Quelle:
1SO 15223, 5.2.8

Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum

Dualen System fiir die Riickgewinnung

von Verpackungen nach der Européischen
Verordnung No. 94/62 und den zugehdrigen
nationalen Gesetzen an. Organisation fiir die

Verwertung von Verpackungen in Europa.

Importeur Zeigt den fir den Import des Medizinproduktes
in die EU verantwortlichen Rechtstréger an.
Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes

nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/
EWG und 98/79/EG an. ISO 15223, 5.1.1
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Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizin-
produkt ist.
Enthalt kein Weist darauf hin, dass in dem Konstruk-

Naturkautschuklatex tionsmaterial des Medizinprodukts oder
der Verpackung des Medizinprodukts
kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten ist. Quelle:

1SO 15223, 5.4.5 und Anhang B

o

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

Verwendbar bis g Zeigt das Datum an, nach dem das Medizin-

produkt nicht mehr verwendet werden darf.
1SO 15223, 5.1.4

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Danke, dass Sie sich fir 3M™ 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.
AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an lhren 3M-Handler oder 3M-Vertriebsvertreter.



Elettrodi 3M™ Red Dot™ @

Destinazione d’uso

Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ serie 2200* & destinato a essere utilizzato dagli
operatori sanitari per il monitoraggio cardiaco degli adulti. Tale elettrodo & monouso ed & stato
testato per rimanere in sito fino a 3 giorni. Gli elettrodi 2245-50 e 2248-50 possono essere
utilizzati anche per il monitoraggio cardiaco dei pazienti pediatrici.

*Nota: queste informazioni non si applicano all’elettrodo per monitoraggio cardiaco 3M™
Red Dot™ 2268, 2228 o0 2244.

Descrizione del prodotto

Le informazioni fornite in questo inserto si applicano all’elettrodo per monitoraggio 3aM™

Red Dot™ serie 2200 con connettore a scatto, adesivo sensibile alla pressione ed elemento di
rilevamento in argento/cloruro di argento.

Avvertenza

Questo dispositivo con connettore a scatto in metallo non & stato testato per 'utilizzo durante
procedure di risonanza magnetica (RM).

Lutilizzo di dispositivi conduttori e cavetti/elettrodi collegati al paziente durante le procedure
di risonanza magnetica pud 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.

Non utilizzare un elettrodo se il gel & asciutto.

Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono piu alla cute saldamente.
Per ridurre al minimo l'irritazione cutanea:

e Non applicare 'elettrodo in un punto in cui la pelle & gia irritata.
e Non abradere la stessa zona cutanea piu di una volta.

Non preparare la cute dei pazienti pediatrici con alcol o un abrasivo.

Evitare di rimuovere frequentemente gli elettrodi e/o di riapplicarli nello stesso punto.

Evitare di applicare gli elettrodi sulla cute ancora bagnata di alcol (far asciugare
completamente).

e Valutare periodicamente i siti degli elettrodi.

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.

Per evitare problemi di scarsa aderenza, cattiva qualita del tracciato o rischio di infezione
a seguito di contaminazione crociata, non riutilizzare.

Istruzioni per 'uso

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.

Il 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.

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

Per ottenere un tracciato di qualita ottimale (solo per pazienti adulti), la preparazione della
pelle dovrebbe comprendere anche la riduzione dell’impedenza cutanea. Nell’ambito
della preparazione della pelle, utilizzare 3M™ Red Dot™ Trace Prep o I'abrasore integrato
dell’elettrodo.

Collegare la derivazione all’elettrodo.

Estrarre I’elettrodo dalla confezione. Evitare di toccare la superficie adesiva.

Collocare il centro dell’elettrodo sul sito cutaneo precedentemente preparato.

Rimuovere la protezione di carta dalla linguetta, se del caso.

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

Per la rimozione dell’elettrodo, tirare lentamente e con delicatezza la linguetta o il bordo
dell’elettrodo e ripiegare I'elettrodo su se stesso 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 Simbolo Descrizione del simbolo
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella
autorizzato nella Comunita Comunita Europea. ISO 15223, 5.1.2
Europea

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

Numero di lotto

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del produttore,
in modo da potere identificare il dispositivo

medico. ISO 15223, 5.1.6

Attenzione Indica la necessita per I'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: ISO 15223, 5.4.4

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

Medici.

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
& 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 & 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

Indica I'organo importatore del dispositivo
medico nell’'UE.

Importatore

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

Produttore

Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

Non contiene gomma
naturale o lattice

Indica 'assenza di gomma naturale 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 e Allegato B

Indica che le leggi federali degli Stati Uniti
consentono la vendita del dispositivo soltanto
a medici o su prescrizione medica. Titolo

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

Rx Only (Solo su
prescrizione medica)

| 9EERe® @ ®®a > #EH

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo
medico non pud piu essere usato.
1SO 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:

Los electrodos de monitorizacion Red Dot™ serie 2200* de 3M™ se han disefiado para ser
utilizados por profesionales de la asistencia sanitaria en la monitorizacion electrocardiografica
(ECG) de adultos. Estos electrodos son desechables, estan concebidos para ser utilizados una
vez y se pueden llevar puestos durante un méximo de 3 dias. Los electrodos 2245-50 y 2248-
50 también pueden utilizarse para la monitorizacién electrocardiografica en pediatria.

*Nota: Esta informacién no se aplica a los electrodos de monitorizacion electrocardiogrdfica
Red Dot™ 2268, 2228 0 2244 de 3M™.

Descripcién del producto:

La informacion que se proporciona en este folleto es aplicable al electrodo de monitorizacion
Red Dot™ serie 2200 de 3M™ con un conector a presion, un adhesivo sensible a la presién y
un elemento sensor de plata o cloruro de plata.

Advertencia:

Este dispositivo con un conector a presién no se ha 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 graves quemaduras en el paciente.
Si, por prescripcién 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.

No utilice el electrodo si el gel esté seco.
Reemplace los electrodos autoadhesivos si no se adhieren firmemente a la piel.

Para minimizar la irritacién de la piel:
e Evite colocar un electrodo en un lugar donde la piel esté irritada.
e No exfolie el mismo sitio de la piel mas de una vez.

e No aplique alcohol ni productos abrasivos para preparar la piel de los pacientes
pediatricos.

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

e Evite colocar los electrodos sobre la piel ain mojada después de limpiarla con alcohol
(seque bien).
e Evalue periédicamente los lugares de colocacién de los electrodos.

Durante los procedimientos quirtrgicos, coloque los electrodos para ECG lo mas lejos
posible del drea electroquirtrgica 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 colocacién del electrodo para ECG.

Para evitar una mala adhesidn, calidad de seiial deficiente o riesgo de infeccién debido a
contaminacién cruzada, no los reutilice.

Instrucciones de uso:

e Seleccione y prepare el lugar de colocacion del electrodo segun el protocolo establecido del
centro médico para la monitorizacién electrocardiogréfica o procedimientos de diagndstico.

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

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

Para obtener una mejor calidad de la sefial (solo en pacientes adultos), la reduccién de
impedancia de la piel debe formar parte de la preparacion de la piel. Utilice el preparador de
sefial Red Dot™ de 3M™ o el producto abrasivo que viene con el electrodo como parte de la
preparacion de la piel.

Sujete el cable conductor al electrodo.

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

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

Retire el protector de papel de la lengleta, si corresponde.

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

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

Vida atil:

Para conocer la vida util, 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

Titulo del simbolo Descripcién y referencia

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

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

Cédigo de lote Indica el cédigo 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. ISO 15223, 5.1.6

Numero de referencia

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: ISO 15223, 5.4.4
Marca CE Indica conformidad con la Regulacién 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 esta
pensado para un solo uso o para un Unico
paciente solo durante una intervencion.

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: 1ISO 15223, 5.2.8

Punto Verde Indica una contribucién financiera a la empresa
nacional de recuperacion de embalajes

segun la Directiva Europea N.° 94/62y la ley
nacional correspondiente. Packaging Recovery

Organization Europe.

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.

No hay latex de goma
natural

Indica que, entre los materiales con 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

Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU. restringe
la venta de este dispositivo a médicos o por
orden facultativa. 21 Cédigo de Normas

Federales de EE.UU. (CFR) sec. 801.109(b)(1).
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Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.4

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

Muchas gracias por elegir los electrodos Red Dot™ de 3M™. Si no estd 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™ Red Dot™-elektroden @D
Beoogd gebruik:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektroden van de 2200-serie* zijn bestemd voor gebruik

door professionele zorgverleners bij ECG-bewaking van volwassenen. Deze elektroden zijn
wegwerpbaar, bestemd voor eenmalig gebruik en getest op slijtage tot 3 dagen. De elektroden
2245-50 en 2248-50 kunnen ook worden gebruikt bij bewaking van pediatrische patiénten.

*Opmerking: Deze informatie is niet van toepassing voor de 3M™ Red Dot™-ECG-
bewakingselektroden 2268, 2228 en 2244.

Productomschrijving:

De informatie in dit document is van toepassing voor de 3M™ Red Dot™-bewakingselektroden
van de 2200-serie met klikaansluiting, drukgevoelig kleefmiddel en sensorelement met zilver/
zilverchloride.

Waarschuwing:

Dit hulpmiddel met metalen klikaansluiting is niet getest voor gebruik tijJdens MRI-procedures
(Magnetic Resonance Imaging).

Het gebruik van geleidende, op patiénten aangesloten hulpmiddelen en leadwires/elektroden
tijdens 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 elektroden niet als de gel is uitgedroogd.

Vervang zelfklevende elektroden als deze niet meer goed aan de huid hechten.
e Zo beperkt u huidirritatie tot een minimum:

e Breng elektroden niet aan op een geirriteerde huid.

e Schuur een locatie op de huid niet vaker dan één keer.
e Bereid de huid van pediatrische patiénten niet voor met alcohol of een schuurmiddel.

e Vermijd het regelmatig verwijderen en/of opnieuw aanbrengen van elektroden op
dezelfde plaats.

Plaats geen elektroden op huid die nog nat is van het desinfecteren met alcohol (de huid
moet grondig drogen).

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

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

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

Voor een optimale signaalkwaliteit (alleen volwassen patiénten) dient vermindering van

de huidimpedantie deel uit te maken van de huidvoorbereiding. Gebruik 3M™ Red Dot™
Trace Prep of het ingebouwde schuurmiddel van de elektrode als onderdeel van de
huidvoorbereiding.

Bevestig de leadwire aan de elektrode.

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

Plaats het midden van de elektrode over de voorbereide huidlocatie.
Verwijder indien van toepassing het beschermpapier van het lipje.

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

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

Houdbaarheid:

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

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. ISO 15223, 5.1.2

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

Lotnummer

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

Artikelnummer

Let op Geeft aan dat de gebruiker de gebruik-
saanwijzing 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.

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische

product aan. ISO 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: ISO 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

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.

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, 5.11

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch

product is.

Geeft aan dat binnen het medische
hulpmiddel of de verpakking van een medisch
hulpmiddel geen latex van natuurlijk rubber
als constructiemateriaal aanwezig is. Bron:
1SO 152283, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig
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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).

Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische
product niet meer mag worden gebruikt.
1SO 15223, 5.1.4

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Hartelijk dank dat u voor 3BM™ 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 (€D)

Avsedd anviandning:

3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod i serien 2200* &r avsedd fér anvandning av hélso- och
sjukvardspersonal fér EKG-6vervakning av vuxna patienter. Dessa elektroder &r avsedda for
engdngsbruk och har testas fér slitage i upp till 3 dagar. Elektroderna 2245-50 och 2248-50
kan dven anvandas fér EKG-6vervakning pé barn.

*Anmdrkning: Denna information gdller inte 3M™ Red Dot™ EKG-6vervakningselektrod 2268,
2228 eller 2244.

Produktbeskrivning:

Informationen pa detta informationsblad géller 3M™ Red Dot™ évervakningselektrod i serien
2200 med sndppmekanism, tryckkansligt sjalvhaftande material och avkénningselement av
silver/silverklorid.

Varning:

Denna utrustning med kontaktdon med metallféste har inte testats fér anvandning vid
undersokningar med bildatergivning i magnetresonanstomografi.

Anvandning av ledande patientanslutna apparater och anslutningstrddar/elektroder i
magnetiska resonanstomografiundersékningar kan leda till allvarliga brannskador for patienten.
Om en lakare ordinerar anvandning av denna anordning under magnetisk resonanstomografi,
ska anvandaren undvika églor i patientens ledartradar eller att ledartrddarna kommer i kontakt
med patientens hud.

Férsiktighetsatgirder:

e For att férhindra uttorkning ska elektroderna inom 30 dagar efter att pasen har 6ppnats.
Oanvinda elektroder ska forvaras i den 6ppnade péasen.

Anvéand inte elektroden om gelen &r torr.
Byt ut de sjalvhaftande elektroderna om de inte léangre fastnar ordentligt pa huden.

For att minimera hudirritation:

Undvik att placera elektroderna pé irriterad hud.
Slipa inte en plats p& huden mer &n en géng.
Huden pa barn ska inte prepareras med alkohol eller slipas.

Undvik att avlagsna och/eller satta tillbaka elektroderna pd samma hudomrade flera
ganger i foljd.

Undvik att placera elektroderna p& hud som fortfarande &r fuktig efter torkning med en
alkoholtork (torka noga).

e Kontrollera elektrodplatserna regelbundet.

Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras sa langt bort som mgjligt fran
det elektrokirurgiska omradet fér att undvika att odnskade radiofrekvensstrémvagor flédar
igenom platsen dar elektroden sitter. Annars kan brannskador uppstéa dar man placerar
EKG-elektroden.

Ateranvind inte produkten. Annars kan det leda till en |&g vidhaftningskapacitet, en dalig
sparningskvalitet eller infektionsrisk p& grund av korskontaminering.

Bruksanvisning:

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

Elektrodplatsen maste vara ren, torr och fri frdn hudfett innan elektroden appliceras. Detta
for att mojliggdéra en optimal vidhaftning av elektroden pé huden.

Appliceringsplatser med tjockt eller lockigt har som inte kan féras isdr bor tas bort.

Fér optimal sparningskvalitet bér hudens impedansreduktion ingd i forfarandet for
férberedelse av huden (endast fér vuxna patienter). Anvdand 3M™ Red Dot™ sparpreparat
eller elektrodens integrerade slipenhet som del av hudens forberedelse.

Fast ledartraden vid elektroden.
Ta bort elektroden fran skyddsfolien. Undvik att réra vid den sjalvhaftande ytan.
Placera elektrodens mitt p& den férberedda platsen p& huden.

Ta bort skyddspappret fran fliken i férekommande fall.

Stryk elektroden nedat med en cirkelrérelse. Undvik att trycka mitt pa elektroden.

For att ta bort elektroden, dra férsiktigt och ldngsamt i den fran fliken eller elektrodkanten
samtidigt som du viker tillbaka elektroden dver sig sjalv och stéder huden under elektroden.
Hallbarhet:

Se utgéngsdatum som finns angivet pa varje férpackning fér uppgift om héllbarhet.

Bortskaffning:
Kasta bort innehallet/behallaren i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestammelser.

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

Symbolordlista

Symboltitel

o
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Beskrivning och referens

Anger godkand representant inom EU.
1SO 15223, 5.1.2

Godkand representant
inom EU

m
d

Partikod Anger tillverkarens partikod s& att partiet eller

sdndningen kan. ISO 15223, 5.1.5 identifieras.

-
O
—

Anger tillverkarens katalognummer sd att den
medicintekniska enheten kan identifieras.
1SO 15223, 5.1.6

Katalognummer

Forsiktighet Anger att anvandaren bor lasa bruksanvisningen
for viktig varnande information, t.ex. varningar
och forsiktigheter som av en mangd olika
anledningar inte kan markas 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 mérkning

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska
enheten. ISO 15223, 5.1.3

Tillverkningsdatum

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd
for en enda anvéndning, eller for anvéndning
pé en enda patient under ett enda férfarande.
Kalla: 1SO 15223, 5.4.2

Ateranvind inte

Anger att en medicinsk produkt inte bér
anvandas om paketet har skadats eller 6ppnats.
Kalla: 1SO 15223, 5.2.8

Far ej anviandas om
paketet ar skadat eller
Oppet

Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella
forpackningsatervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62 och motsvarande
nationell lagstiftning. Packaging Recovery

Organization Europe.

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten till EU

Importor

Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska en-
heten enligt definitionen i EU-direktiven 90/385/

EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC. ISO 15223, 5.1.1

Indikerar att féremélet &r en medicinteknisk
enhet.

Medicinteknisk produkt

Anger att naturgummi-latex eller

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

Naturgummi-latex
finns ej

Endast Rx Indikerar att forséljning av denna produkt, enligt
Rx Only USA:s °federala Iagstiftning, endast far ske av
eller pa uppdrag av lakare. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).
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Béast fore datum Anger det datum efter vilket den medicintekniska
enheten inte. ISO 15223, 5.1.4 ska anvandas.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tack for att du véljer 3M™ Red Dot™ elektroder. Om du inte &r helt njd eller om du har fragor
eller kommentarer om produkten, ring frdn USA till 3M Health Cares kundtjanstavdelning

pé 1-800-228-3957. Utanfér Férenta Staterna ska du kontakta din 3M-distributér eller din
forsaljningsrepresentant fran 3M.

3M™ Red Dot™ elektroder

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode fra 2200-serien* er beregnet til at blive brugt af
sundhedspersonale til EKG-overvégning af voksne. Elektroden er beregnet til engangsbrug og
er afprgvet ved anvendelse i op til 3 dage. Elektroderne 2245-50 og 2248-50 kan ogsa bruges
til EKG-overvagning af barn.

*Bemeerk! Disse oplysninger geelder ikke 3M™ Red Dot™ EKG-overvdgningselektroderne 2268,
2228 og 2244.

Produktbeskrivelse:

Oplysningerne pé denne indleegsseddel gaelder for SM™ Red Dot™ overvégningselektroder
fra 2200-serien med trykknap-konnektor, trykfalsomt kleebemiddel og et sensorelement af
selv/sglvklorid.

Advarsel:
Denne enhed med trykknap-konnektor af metal er ikke blevet testet til brug i forbindelse med
MR-scanningsprocedurer (magnetisk resonansbilleddannelse).

Brugen af ledende, patienttilsluttede anordninger og patientledninger/-elektroder

i MR-scanningsprocedurer kan fgre til alvorlige patientforbraendinger. Hvis en leege angiver,
at denne enhed skal anvendes under MR-scanningsprocedurer, skal brugeren sikre, at der
ikke kommer Igkker pa stremfarende patientledninger, og at de stremfgrende 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 abne pose.

Anvende ikke en elektrode, hvis gelen er tor.
Selvkleebende elektroder skal skiftes, hvis de ikke leengere kleeber helt fast til huden.
For at minimere hudirritation:

e Undga at placere en elektrode pa et sted med irriteret hud.

e Huden mé kun slibes én gang pa det samme sted.

o Klarger ikke barns hud med alkohol eller et slibende middel.

e Undga hyppig fijernelse og/eller genpéseetning af elektroder p& det samme sted pa huden.
e Undga at seette elektroder pa hud, der stadig er vad efter aftgrring med sprit (tgr grundigt).
o Kontrollér jeevnligt de steder, hvor elektroderne er pasat.

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

For at undgé darlig kleebeevne, darlig signalkvalitet eller risiko for infektion pa grund af
krydskontaminering mé elektroderne ikke genbruges.

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

Paszetningsstedet bar veere rent, tart og frit for hudfedt, inden elektroden saettes pa, s&
elektrodens fastklaebning til huden er optimal.

Paszetningssteder med kraftig eller krgllet harveekst, der ikke kan skubbes til side,
skal klippes.

For at opna den bedste signalkvalitet (kun voksne patienter) bar reduktion af hudens
impedans udgere en del af forberedelsen af huden. Brug 3M™ Red Dot™ Trace Prep eller
elektrodens indbyggede slibemiddel som en del af forberedelsen af huden.

Saet den stremfgrende ledning fast pa elektroden.
Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Undgé at bergre den kleebende overflade.
Anbring midten af elektroden over den forberedte hud.

Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden, hvis det er relevant.

Glat elektroden ud med en cirkuleer bevaegelse. Undgé at trykke midt pa elektroden.
Elektroden fjernes, ved at den traekkes langsomt og forsigtigt bagud ved hjzelp af fanen eller
kanten, mens huden omkring den holdes nede.

Holdbarhed:

For informationer om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen, som er tryk p& hver enkelt pakning.

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

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

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference
Bemyndiget i EF -E Viser den bemyndigede i EF. ISO 15223, 5.1.2
EC

Batchkode LOT Angiver producentens batchkode, s batch eller
lot kan identificeres. 1ISO 15223, 5.1.5

Angiver producentens varenummer, sa

Varenummer
det medicinske udstyr kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.6




Symbolnavn Beskrivelse og reference

Forsigtig! Angiver, at brugeren skal leese i brugsanvis-
ningen, som indeholder vigtige
forsigtighedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler, der af forskellige
grunde ikke kan angives pa selve enheden.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-maerke Viser overensstemmelsen med det europzeiske
direktiv eller den europeeiske forordning om

medicinsk udstyr.

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato.

1SO 15223, 5.1.3

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

Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

M4 ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget
eller &ben

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

Gren Punkt 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.

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. 1SO 15223, 5.11

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

Indeholder ikke natur-
gummilatex

Angiver, at der ikke er anvendt naturgummi-
latex eller ter naturgummilatex som
konstruktionsmateriale i det medicinske udstyr
eller i emballagen til det medicinske udstyr.
Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Rx Only Viser, at USA’s forbundslov begraenser
salget af dette produkt gennem fagligt
medicinsk personale eller pa vegne af
dette. 21 Code of Federal Regulations (CFR)

paragraf 801.109(b)(1).
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Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske
udstyr ikke mé anvendes. ISO 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™ overvékningselektrode i 2200-serien* er beregnet for bruk av profesjonelt
helsepersonell til EKG-overvakning av voksne. Disse elektrodene er beregnet for engangsbruk
og kan brukes i 3 dager. Elektrodene 2245-50 og 2248-50 kan ogsa brukes til EKG-
overvékning av barn.

*Merk: Denne informasjonen gjelder ikke for SM™ Red Dot™ EKG-overvdkningselektrode 2268,
2228 eller 2244.

Produktbeskrivelse:

Informasjonen som er gitt i dette vedlegget, gjelder for BM™ Red Dot™ overvékningselektrode
i 2200-serien med klikk-kobling, trykksensitivt klebemiddel og selv/sglvklorid fglerelement.

Advarsel:

Dette utstyret med klikk-kobling av metall er ikke testet for bruk under
magnetresonanstomografi (MR).

Ved utfgrelse av MR-prosedyrer kan ledninger/elektroder som er tilkoblet pasienten, fare

til alvorlige brannskader. Hvis legen likevel gnsker at denne enheten skal brukes under
MR-prosedyrer, mé den som utfgrer testen, pése at alle ledningene er strukket ut og at de ikke
kommer i kontakt med pasientens hud.

Forholdsregler:

o For & hindre uttgrking ber elektrodene brukes innen 30 dager etter at posen er dpnet.
Ubrukte elektroder ma oppbevares i den &pne posen.

Ikke bruk en elektrode hvis gelen er tarr.

Skift ut selvklebende elektroder hvis de ikke lenger kleber ordentlig til huden.

e For & minimalisere hudreaksjon:

e Unnga & plassere elektroden pa allerede irritert hud.

o l|kke klargjer det samme hudomradet mer enn én gang.

o lkke klargjer huden til barn med alkohol eller slipepapir.

e Unngé hyppig fjerning av elektroder og/eller ny anvendelse p&d samme sted pé huden.

e Unngé 3 plassere elektroder pa hud som fremdeles er vat etter avtarking med alkohol
(terk godt).

o Undersgk elektrodestedene jevnlig.

Under kirurgiske prosedyrer mé EKG-elektrodene plasseres s langt fra det elektrokirurgiske

omrédet som mulig for & unnga ugnsket RF-stramgang gjennom elektrodestedet. Ellers kan

det oppsté brannskader pad EKG-elektrodestedet.

e For & unnga lav vedheft, darlig sporingskvalitet eller fare for infeksjon pa grunn av
krysskontaminering, mé elektrodene ikke gjenbrukes.

Bruksanvisning:

e Velg og klargjer elektrodestedet i henhold til sykehusets protokoll for EKG-overvaking eller
diagnostikkprosedyrer.

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

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

For best sporingskvalitet (bare voksne pasienter) ma reduksjon av hudimpedansen veere
en del av hudklargjeringen. Bruk 3M™ Red Dot™ Trace Prep eller elektrodens innebygde
slipepapir som en del av klargjering av huden.

Fest ledningen til elektroden.

Fjern elektroden fra dekkpapiret. Unngé & ta pa den klebende overflaten.

Plasser midten av elektroden over det klargjorte hudomradet.

Fjern dekkpapiret fra fliken hvis relevant.

Glatt elektroden med en sirkelbevegelse. Unnga & trykke midt pé elektroden.

e For & fierne elektroden trekker du langsomt og forsiktig fra fliken eller kanten av elektroden,
bgyer elektroden bakover mot seg selv og stetter huden under.

Holdbarhet:

For holdbarhet, se utlgpsdatoen 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

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

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

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch

eller lot kan identifiseres. ISO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer Angir produsentens artikkelnummer, slik at
det medisinske utstyret kan identifiseres.

1SO 15223, 5.1.6

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: 1ISO 15223, 5.4.4

Forsiktig

CE-maerke Viser samsvar med de europeiske 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 | Igpet av en enkeltprosedyre.

Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet
eller &pen

Indikerer at en medisinsk enhet ikke skal brukes
hvis pakningen er blitt skadet eller dpnet.
Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Grent Punkt 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.

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/EQF,
93/42/EDF og 98/79/EF. ISO 15223, 5.1.1

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.

Naturgummilateks er ikke
tilstede

Indikerer at naturgummi eller tgrr natur-
gummilateks ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale i den medisinske
enheten eller innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og vedlegg B
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Grent punkt varemerke Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg

av dette produktet til & gjelde kun for dentalt
fagpersonell eller pa deres anordning. 21 Code

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

Utlgpsdato Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke
lenger skal brukes. 1ISO 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
sporsmal eller kommentarer angdende dette produktet, kontakt 3M Health Care kundeservice
pa 1-800-228-3957 (USA). Utenfor USA kan du ta kontakt med din 3M-leverander eller din
3M-salgsrepresentant.

3M™ Red Dot™ elektrodit @

Kayttotarkoitus:

3M™ Red Dot™ 2200-sarjan* valvontaelektrodit on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten suorittamaan aikuisten EKG-valvontaan. Elektrodit ovat kertakayttoisia ja
tarkoitettu kéytettavaksi yhdelle potilaalle, ja ne on testattu korkeintaan kolmen paivan kayttoa
varten. 2245-50- ja 2248-50-elektrodeja voidaan kayttaa myos pediatristen potilaiden
EKG-valvontaan.

* Huom.: Némad tiedot eivdt koske 3M™ Red Dot™ -EKG-valvontaelektrodia 2268,
2228 tai 2244.

Tuotteen kuvaus:
Tassé lisdlehdessé annetut tiedot koskevat 3M™ Red Dot™ 2200-sarjan valvontaelektrodia,
jossa on painonappiliitin, paineherkka liima-aine ja hopea-/hopeakloridielektrodi.

Varoitus:

Taman metallisella painonappiliittimella varustetun laitteen kaytt64 ei ole testattu
magneettikuvauksessa (MRI).

Potilaaseen kytkettyjen, sdhkoa johtavien laitteiden ja potilaassa olevien johtimien/elektrodien
kaytté magneettikuvauksen aikana voi johtaa vakaviin potilaan palovammoihin. Jos laakari
ma&araa taman laitteen kaytettavaksi magneettikuvauksen yhteydessé, potilasjohtimissa ei saa
olla silmukoita eivétka johtimet saa koskettaa potilaan ihoa.

Varotoimet:

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

o Ala kayta elektrodia, jos geeli on kuivunut.
e Vaihda itseliimautuvat elektrodit, kun ne eivat enaa tartu tiukasti kiinni ihoon.



o |hodrsytyksen valttamiseksi:
e Vilta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.
o Ala karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.
o Ala valmistele pediatrisen potilaan ihoa alkoholilla tai ihonkarhentimella.
o Vilta elektrodien jatkuvaa irrottamista ja asettamista takaisin samalle ihoalueelle.
e Vilta elektrodien asettamista iholle, joka on juuri pyyhitty alkoholilla (kuivaa huolellisesti).
e Arvioi elektrodien kiinnitysalueiden ihon kunto sdannéllisesti.

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

Al kayta elektrodeja uudelleen. Nain estetaan heikko tarttuminen, huono piirto ja
ristikontaminaation aiheuttama infektioriski.

Kayttoohjeet:
e Valitse ja valmistele elektrodin kiinnitysalue terveydenhoitolaitoksen EKG-seurannan tai
diagnoosimenettelyjen kdytannén mukaisesti.

Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eiké 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.

e Paras piirtolaatu saavutetaan (vain aikuispotilailla), kun ihon valmisteluun yhdistetaan
ihon impedanssin alentaminen. Kayta elektrodin yhdysrakenteista 3M™ Red Dot™
-ihonkarhenninta osana ihon valmistelua.

o Kiinnita johdin elektrodiin.

e |rrota elektrodi taustalevysta. Valta limapinnan koskettamista.

e Aseta elektrodin keskikohta valmistellun ihoalueen paalle.

e Irrota lapassa mahdollisesti oleva paperinen taustalevy.

Tasoita ja kiinnité elektrodi kayttden pydrivaa liiketta. Valta elektrodin keskustan painamista.

Irrota elektrodi vetamalla hitaasti ja varovasti lapasta tai elektronin reunasta taittaen
elektrodia taaksepain itsensa paalle ja tukemalla ihoa sen alla.

Sailytysaika:
Sailyvyysaika selviaa kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesta kayttopaivamaarasta.

Havittaminen:

Havita sisalté/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten maaraysten
mukaisesti.

limoita laitteen yhteydessa ilmenneesta vakavasta vaaratilanteesta 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisossa. 1ISO 15223, 5.1.2

Erakoodi limaisee valmistajan erékoodin, jonka
perusteella erd voidaan tunnistaa.

1SO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
perusteella lagkinnallinen laite voidaan

tunnistaa. ISO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, etté kayttajan taytyy katsoa
kayttoohjeista tarkeita huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittaa itse ladkinnéllisessa

laitteessa. Lahde: ISO 15223, 5.4.4

CE-merkinta limaisee EU:n laakinnallisista laitteista annetun

asetuksen tai direktiivin noudattamisen.

Valmistuspaiva limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspéaivan.

1SO 15223, 5.1.3

limaisee, etta laakinnallinen laite on
kertakayttoinen tai tarkoitettu kaytettavaksi
yhdella potilaalla yhdessa toimenpiteessa.
Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Ei saa kdyttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

limaisee, ettei laakinnallista laitetta saa kayttaa,
jos paketti on vahingoittunut tai avattu.
Lahde: ISO 15223, 5.2.8

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

limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
tuovan yhteison

Maahantuoja

Valmistaja limaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun
laakinnallisen laitteen valmistajan.

1SO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite limaisee, etta tuote on laakinnallinen laite.

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

limaisee, etta laakinnallisen laitteen tai sen
pakkauksen rakenneaineena ei ole kaytetty
luonnonkumia eika kuivaa luonnonkumilateksia.
Lahde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B
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Vain Rx limaisee, etta Yhdysvaltojen liittovaltiolain
mukaan t&té laitetta saa myyda vain laakari
tai lagkarin maarayksesta. Yhdysvaltojen
liittovaltion saanndstdn (CFR) 21 osaston
801.109§ b 1.

Viimeinen kayttépaiva limaisee paivan, jonka jalkeen ladkinnallista
laitetta ei saa kayttaa. 1SO 15223, 5.1.4

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Kiitos, etta olet valinnut 3M™ Red Dot™ -elektrodit. Jollet ole tuotteeseen taysin
tyytyvainen 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™

Utilizag&o prevista:

O Elétrodo de Monitorizagéo de Eletrocardiografia (ECG) Red Dot™ da 3M™, Série 2200%,
destina-se a uso por profissionais de cuidados de saude para fins de monitorizagéo de
eletrocardiografia de pacientes adultos. Estes elétrodos sdo descartaveis, destinam-se a uma
unica utilizagdo e foram testados para até 3 dias de uso. Os Elétrodos das Séries 2245-50

e 2248-50 podem também ser utilizados para fins de monitorizagéo de eletrocardiografia de
pacientes pediatricos.

*Nota: Esta informagdo ndo se aplicagéo ao Elétrodo de Monitorizagdo de Eletrocardiografia
(ECG) Red Dot™ da 3M™ das Séries 2268, 2228 ou 2244.

Descrigédo do produto:

A informagao disponivel neste folheto aplica-se ao Elétrodo de Monitorizagéo de
Eletrocardiografia (ECG) Red Dot™ da 3M™, Série 2200, com conector de encaixe, adesivo
sensivel a pressdo e/ou elemento de detegdo de prata/cloreto de prata.

Adverténcia:
Este dispositivo com conector de encaixe ndo foi testado para utilizagado durante
procedimentos de Ressonancia Magnética (RM).

A utilizagéo de dispositivos condutores com ligagédo 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.

Precaugdes:

e Para evitar a secagem, os elétrodos devem ser utilizados até 30 dias apds a abertura
da embalagem. Os elétrodos n3o utilizados devem permanecer armazenados na
embalagem aberta.

Nao utilize um elétrodo se o gel estiver seco.
Substitua os elétrodos autoadesivos se ja ndo aderirem firmemente a pele.

Para minimizar a irritagéo cutanea:

e Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.

e Nao friccione a pele mais do que uma vez.

e Naio prepare a pele de pacientes pediatricos com élcool ou abrasivos.

e Evite remover e/ou recolocar com frequéncia os elétrodos na mesma érea de pele.
e Evite colocar os elétrodos na pele himida de élcool (seque bem a pele).

e Avalie os locais dos elétrodos periodicamente.

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

N3o reutilize, para evitar uma fraca adesao, fraca qualidade do sinal ou risco de infegéo
devido a contaminagéo cruzada.

Instrugdes de utilizagdo:
e Selecione e prepare a drea do elétrodo para monitorizagédo ECG ou diagndstico, de acordo
com o protocolo da instituigdo.

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

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

Para melhor qualidade do sinal (pacientes adultos apenas), a redugdo de impedéancia da pele
deve fazer parte do processo de preparagéo da pele. Use o Trace Prep Red Dot™ da 3M™ ou
os abrasivos integrados no elétrodo como parte do processo de preparagéo da pele.

e Ligue o fio condutor ao elétrodo.

Retire o elétrodo do suporte. Evite tocar na superficie adesiva.

Posicione o centro do elétrodo sobre a area de pele preparada.

e Remova o suporte de papel da patilha, se aplicavel.

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

e Para remover o elétrodo, puxe lenta e cuidadosamente pela patilha ou 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.

Eliminagdo:

Elimine o contetdo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/

internacionais.

Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como
a autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Glosséario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

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

Codigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma

a o lote poder ser identificado. ISO 15223, 5.1.5

Ndmero do catalogo Indica o numero do catélogo do fabricante,
de forma a o dispositivo médico poder ser

identificado. ISO 15223, 5.1.6

Indica a necessidade do utilizador em consultar
as instrugdes de utilizagao para conhecer
importantes informagdes de precaugdo como
avisos e precaugdes que ndo podem, por
variados motivos, ser apresentados no préprio
dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Precaucéo

Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamentagao
ou Diretiva de Dispositivos Médicos da Uniéo

Europeia.

Data de fabrico 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 utilizag&o, ou a ser utilizado num unico
paciente durante um Unico procedimento.

Origem: ISO 15223, 5.4.2

N3o utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

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

Ponto Verde Indica uma contribuigéo financeira para

a empresa nacional de recuperagéo de
embalagens, em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagéo
nacional. Organizagéo de Recuperagéo de
Embalagens da Europa.
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Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo

médico para o na UE

@

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico,
conforme estabelecido nas Diretivas UE
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Latex de borracha natural Indica que borracha natural ou latex de

néo esta presente borracha natural seco ndo esté presente como
material de construgéo no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo médico.

Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a médicos ou em
nome de médicos. 21 Cédigo de Regulamentos
Federais (CFR - Code of Federal Regulations)
sec. 801.109(b)(1).

Data de validade g Indica a data apds a qual o dispositivo médico

ja ndo dever4 ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Obrigado por escolher os Elétrodos Red Dot™ da 3M™. Se n&o estiver completamente
satisfeito ou se tiver questdes ou comentdrios 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.

HAektpoSia 3M™ Red Dot™

ZKOTIOUMEVN XpPrioN:

To HAektpoSLo Mapakoroubnong 3M™ Red Dot™ 2200 mpoopidetal yia xprion anéd
emayyeAHatieg Tou Topéa Tng Lyelag yLa tnv apakoouBnon HIK evnAikwv. Autd

Ta NAEKTPOSLA Elval avaAwaoLla, oxedlacpéva yla pia xprion, Kat €xouv eheyxBel yia
£wg Kal xprion 3 nuepwv. Ta NAekTpoSLa 2245-50 kat 2248-50 priopouv emiong va
XpnotpototnBouv yLa Tnv tapakoAoubnon HIK matsiwv.

*Inueiwon: Ot mAnpogoplies autés Sev LayUouv yia To HAekTtpbSLo mapakodoubnang HFK 3M™
Red Dot™ 2268, 2228, 1j 2244.

MepLypapn poidvrog:

OL MAnpo@opieg Tou Ttapéyovtal oto mapdv évBeto LoxVouv yia to 3M Red Dot
HAektpdSLo MapakoAolBnong oeLpdg 2200 pe 0UVSETHO akiSag, cUYKOANTLKY oucia
He avtoxr otnv Tiieon, Kat atodntrpLo otolxelo amoé apyupo/xAwpLouxo dpyupo.
Mpoeldotoinon:

AUTH N GUCKEUN PE HETAALKO OUVEECHO akiSag Sev €xeL SokLpaoTel yLa xprion katd

N SLApKEL SLASLKACLWY PayVNTLKAG Topoypapiag (MRI).

H Xprion aywylpwv CUOKEUWVY CUVSESEPEVWY OTOV aoBEV KAl KAAWSIWY anaywywv/
nAektpodiwv oe Stadikaoieg MRI pmopel va 08nyrioeL o€ coBapd eykavpata tou
aoBevoug. EGv évag yLatpdg SWOEL T ouyKatdaBeon Tou yLd T Xprion auTrG TNG CUCKEUNG
o€ Sladikacia MRI, o xprjotng Sev Ba TPETEL VA «KOUAOUPLAZEL Ta KAAWSLA amaywywv
1 VA d@rVEL va €pXOVTAL QUTA O€ ETTAPN PE TO S€ppa Tou acBevr).

Mpowuldagerg:
ra tnv mpdANYn g ENPAvoEws, Ta NAEKTPOSLA TIPETEL VA XPNOLHOTIOLOUVTAL APECWS

£€VTOG 30 NuEPWVY apol avolEeTe To CaKOUAAKL. Ta pn xpnotpototnpéva nAektposia Ba
TIPETIEL VA TIAPAPEVOUV ATTOBNKEUPEVA OTO AVOLYHEVO CAKOUAAKL.

Edv o teA €xeL EepaBel pnv xpnotporoLeital To NAEKTpoSLo.

AVTLKATAOTHOTE TA QUTOKOAANTA NAEKTPOSLA GV S€v KOAAVE TIAEOV oTaBepd oTo Séppa.
lNa tnv eAayLlotomoinonTtou epeblopol Tng eMSepPLSag:

o ATIOQUYETE TNV £QAPPOYN TOU NAEKTPOSIoU O€ TIEpLOX HE EpEBLOPEVO Séppa.

Mnv TpiBete TNV TiepLoxr} Tou S€ppaAtog avw amnd pia popd.

Mnv TtpoeTOLPATETE TO VEOYVLKO S€pPa e ovdTVELA ) E€TTpo.

ATIOUYETE T OUXVI APALPEDN r)/KaL ETTAVATOTIONETNON TWV NAEKTPOSiWY oTo (510
onuelo Tou §éppatog.

ATto@UYETE TNV TOTOBETNON NAEKTPOSIWY OE S€ppa TTou Elval akopa Uypod PETA aTo
£va OKOUTILOPA PE OLVOTIVEUA (OTEYVWOTE KAAQ).

o AEloAoyroTe Katd EPLOSOUG Ta onpela TOTTOBETNONG TWV NAEKTPOSIWV.

Katd Tig xeLpoupyLkég Stadikaoieg, tomobetrote ta nAektpdSia HKI 6co to Suvatdv
TILO HaKPLA amd TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN TIEPLOXT YLA TNV ATOPUYR avemBupnTng
TpéXouaag porG PaSLOCUXVOTHTWY PECW TNG TIEPLOXTG TOTIOBETNONG TOU NAEKTpOSioU.
ALa@OpPETIKA PTIOPEL Va TIPOKUPOUV EyKAUATA OTO Cnelo ToTToBETNONG TOU
nAektpodiou HKT.

la va ano@uyete T XapnAr Tpocpuaon, TNV KAKr moLtetnta {xvoug rj tov kivéuvo
pOAuvong Adyw Stactaupolpevng HOAUVONG, UNV EMAVAXPNOLHUOTIOLELTE.

0&nyieg xpriong:

ETILAEETE KaL TIPOETOLPACTE TNV TIEPLOXT| TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSioL cUPPWVA PE
TO TIPWTOKOAAO TOU LEPUHATOG 0ag yLa TNV TtapakoAouBnon HKI f yla tig Stadikacteg
Stdyvwong.

H mepLoxn TtomoBétnong tou nAektpodiou Ba mpémel va elval kabapr), oTeyvr KAt Xwpig
AnapdtnTa pLy TNV TomoBETnon tou NAeKTposdiou yia va eivat Suvatr) n KaAltepn
TPOOPUCH OTO Séppa.

OL XWpOoL EQapHOYNG HE BAPLEG I} OYOUPEG TPLXEG TIOU SEV PTIOPOUV VA XWPLOTOUV
Ba TIPETIEL VA TIEPLKOTIOVV.

Ma kaAUTEPN TtoLdTNTA {XVoug, N pelwaon tng cVVBETNG avtiotaong tou §éppatog

Ba TpETEL va amoTeAEL PEPOG TNG TIPOETOLHACLAG TOU S€pUatog. XpnoLHOTIOLROTE To
3M™ Red Dot™ Trace Prep r| T0 eVOWHATWHEVO EE0TPO TOu NAeKTpoSiou oTo TAaioLo
NG mpoetolpaciag Tou §€pUatog.

TUVSE0TE TO KAAWSLO amaywyou oTo NAEKTPOSLO.

AQaLPECTE TO NAEKTPOSLO AT TO UTIOOTPWHA TOU. ATIOPUYETE va ayyi&ete Tnv
OUYKOANTLKN ETILQAVELQ.

ToTtoBETAOTE TO KEVTPO TOU NAEKTPOSIOU TIAVW OTNV TIPOETOLUACHEV TIEPLOXT

Tou Séppartoc.

AQaLPECTE TO XAPTLVO UTIOOTPWHA ATIO TNV TIPOEEOXT, EAV UTIAPXEL.

IoWWOoTE TO NAEKTPOSLO PE KUKALKEG KLVNOELG. ATIOQUYETE TNV TILEGN OTO KEVTPO

Tou nAekTposdiou.

Ma tnv agaipeon tou nAekTposdiou, TpaBr&te apyd Kat amald amo Tnv akpn Tou
NAEKTPOSLoU, EVW aVASLTAWVETE To NAEKTPOSLO KaL otnpilete To Sépua amd Katw.

Awdpkera {wng:

MNa tn Stapketa Lwng, avatpéEte otnv nuepopnvia ARgng mou eivatl tunwpévn o

k&g cuokevaota.

Amtoppyn:

Amtopplite Ta EpLEXOPEVA/S0XELO CUNPWVA PE TOUG TOTILKOUG/TIEPLPEPELAKOUG/EBVLIKOUG/
S1eBveig kavoviopoug.

Avapépete £va 6oBapo cupBav Tou cupBaivel oe oxéon Pe Tn CUOKELN pe TNV 3M Kkat tnv
ToTikn appodia apxn (EE) rj tnv tomikr pubuLoTikn apxn.

MuwoodpLo GUPPBOAWV

TitAog cupporou Meprypagn Kat aptBpog avapopdg

E§oucloSotnuévog
QVTLTIPOOWTIOG OTNV
Eupwraikn Evwon

YmoSelkvUeL Tov €£0UCLOSOTNUEVO
avTLTPOoWTTo 0TNV Eupwtaikn
‘Evwon. ISO 15223, 5.1.2

Kw8kdg maptisag AVaQEpEL TOV KwSLKO TtaptiSag
TOU KATAOKEUAOTH), £T0L WOTE Va
uTopel va pooSLoplotel n maptisa

A N pepida. ISO 15223, 5.1.5

ApBpog katahdyou AelyveL Tov aplBpo katahoyou tou
KATAOKELAOTH), £T0L WOTE VA UTTopEL
Va TIPOCSLOPLOTEL N LATPLKY CUOKEU.

ISO 15223, 5.1.6

o | [5] |€
CRREREE

Mpoooxn Yro8etkvUeL OTL 0 XproTtng

TIPETIEL VA CUPBOUAEVETAL TLG
08nyleg Xpriong yLa CNUAVTLKEG
TIANpoWopieg TposLSomoinong, 6Twg
TIPOELSOTIOLTELG KAL TIPOPYUAAEELG
TIOU 8€V UTIOpOUV yLa SLAPopous
AGYOUG Va TIapousLACTOUV

otnv {8La TV LaTpLKr CUCKEUN.
Mnyr: ISO 15223, 5.4.4

>

SApavon CE YToSELKVUEL TNV GUPHOPPWON
pe Tov Kavoviopo fi tnv 08nyia
™G Eupwmaikng Evwong yla
Iatpotexvoloyika Mpotévta.

Hpepopnvia kataokeurg YmoSeLkvUeL TNV nUepopnvia ou
KATAOKEUAOTNKE 1 LOTPLKI) GUCKEUN.

ISO 15223, 5.1.3

Na pnv emavaypnot-goroteitat Emiionpatvel 6TL n LatpLkr) CUCKEUN
TipoopideTat yLa pLa povo xprion,

1 yLa xpron o€ povo évav acBevn
Katda tnv SLapkela pilag eviaiag
Stadikaotag. Mnyn: ISO 15223, 5.4.2

Na pnv xpnotporownBet
€dv n ouokevdoia eivat
KATEOTPAPPEVN 1} avoLyTh

YToSeLKVUEL PLa LATPLKY) GUCKEUT TTIOU
Sev TIpEmeL va xpnotpotonBet av

n cuokeuaoia éxeL UTIOOTEL {NpLa 1
€xeL avolytel. Mnyn: ISO 15223, 5.2.8

ALeBVEG orpa KatateBév
Green Dot

YToSeLlkVUEL XpNUATOSOTIKA
OCUMPETOXN oTNV €BVLKN €Tatpeia
avAKTNOoNG CUCKEUAOLWV 8La TG
Eupwrtaikng O8nyiag ap. 94/62 kat
NG avtiotolyng BVIKNAG vopoBeaiag.
Opyaviopog avaktnong CUCKEUAOLWY
Eupwring.

Eloaywyéag Ymo&eLkvUeL TNV ovTdTnTa mou

€LOAYEL TO LATPLKO TIPoidv otnv EE

Kataokeua-otrig YToSeLlkvUEL TOV KATACKEUAOTN

TNG LATPLKAG CUCKEUNG, OTIWG
oplletal otig O8nyleg Tng EE 90/385/
EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK.

ISO 15223, 5.1.1

IatpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV YTIOSELKVUEL TO QVTLKELPEVO WG

LATPLKI| CUOKEUN).

SIE e @ ® ® XL A

Aev UTTAPXEL PUOLKO Ymo8elkvUeL TNV tapouacia

€NAOTLIKO AATEE (UOLKOU EAaaTLkoU i Enpou

(PUOLKOU EAAOTLKOU AATEE WG

UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG TOU
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG ) TNG
OUOKEUAOLAG LATPOTEXVOAOYLKOU
mpoidvtog. Mnyn: ISO 15223, 5.4.5 kat
Mapdptnua B

e

Movo Rx YTOSELKVUEL OTL N OHOOTIOVSLAKD

vopoBeaia Twv HIMA emLTpéneL Tnv

TIWANON QUTAG TNG CUOKEUNG Povo
amd yLatpd r) He eVTOAR ylatpoU.

21 Kwdtkag OpooTovSLakwy

Kavoviopwv (CFR) evdt. 801.109(B)(1).

peta amd tnv omola Sev TpémneL va
XPNOLPOTIOLELTAL N LATPLKI) CUCKEUN).

Hpepopnvia avaAwaong g Yro8etkvUeL TV nuepopnvia,
ISO 15223, 5.1.4

Ma neploodtepeg MAnpoyoplieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Tag EUXApLOTOUE TIOU ETUAEEQTE Ta NAEKTPOSLA 3M™ Red Dot™. Edv Sev elote amdAuta
LKavoTIOLNPEVOL 1) €AV €XETE EPWTAOELG 1} OXOALA, OTLG HIMA., KAAEOTE TN ypappn
eEuminpétnong tng 3M Health Care oto TnAépwvo 1-800-228-3957. EKTOG Twv HITA.,
ETILKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO 0AG SLAVOPEA 1} AVTLTPOOWTIO TIWARCEWV TNG 3M.

3M™ Elektrody Red Dot™

Przeznaczenie:

Elektrody monitorujagce 3M™ Red Dot™ z serii 2200* sg przeznaczone do stosowania przez
pracownikéw stuzby zdrowia podczas zabiegdw monitorowania EKG u oséb dorostych. Sa to
elektrody jednorazowego uzytku, zbadane pod katem uzytkowania przez maksymalnie 3 dni.
Elektrody 2245-50 i 2248-50 sa réwniez przeznaczone do stosowania podczas zabiegdéw
monitorowania EKG u dzieci.

*Uwaga: Niniejsza informacja nie dotyczy elektrod monitorujgcych EKG 3M™ Red Dot™ 2268,
2228 ani 2244.

Opis wyrobu:

Informacje podane w niniejszej ulotce informacyjnej majg zastosowanie do elektrod
monitorujgcych 3M™ Red Dot™ serii 2200 ze ztgczem zatrzaskowym, czutym na nacisk
$rodkiem samoprzylepnym i cz ujnikiem ze srebra/chlorku srebra.



Ostrzezenie:

Niniejszy wyréb wyposazony w metalowe ztgcze zatrzaskowe nie zostat przetestowany pod
wzgledem stosowania podczas badan metoda obrazowania rezonansu magnetycznego (MRI).
Stosowanie podtgczonych do ciata pacjenta wyrobéw przewodzacych i odprowadzen/
elektrod pacjenta podczas badart metodg MRl moze skutkowaé powaznym oparzeniem ciata
pacjenta. Jezeli lekarz zleci stosowanie tego wyrobu podczas badan metodg MRI, uzytkownik
powinien zapobiec tworzeniu sie petli na odprowadzeniach pacjenta lub uniemozliwi¢ kontakt
odprowadzen ze skérg pacjenta.

Srodki ostroznosci:

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

Nie wolno uzywac elektrody, jezeli zel jest zaschniegty.

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

Aby ograniczyé podraznienie skéry:

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

Nie wolno pocierac¢ skéry wigcej niz jeden raz.

Podczas przygotowywania skory dzieci nie wolno uzywaé alkoholu ani srodka
$cierajgcego.

Nalezy unikaé czestego zdejmowania elektrod i ich ponownego umieszczania w tym
samym miejscu na skérze.

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

o Nalezy okresowo sprawdza¢ miejsca umieszczenia elektrod.

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$é do oparzen
w miejscu umieszczenia elektrody EKG.

Nie uzywaé ponownie, aby unikna¢ ostabionego przylegania, obnizenia jako$ci sledzonego
sygnatu i ryzyka zakazenia w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.

Instrukcja uzycia:

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

Przed umieszczeniem elektrody nalezy oczys$ci¢ i osuszyé miejsce umieszczenia elektrody
oraz usungé z niego sebum, aby zapewni¢ optymalne przyleganie elektrody do skory.
Jezeli w miejscu umieszczenia elektrody rosng geste lub krecone wtosy, ktérych nie mozna
odsuna¢ na bok, nalezy je przycigé.

Aby uzyska¢ najlepsza jako$¢ sygnatu (tylko u oséb dorostych), nalezy zmniejszy¢
impedancje skoéry podczas jej przygotowywania. Uzyé srodka Red Dot™ Trace Prep firmy
3M™ lub wbudowanej podktadki $cierajgcej w elektrodzie do przygotowania skéry.

Podtaczyé odprowadzenie do elektrody.

Wyja¢ elektrode z ostony. Nie dotyka¢ powierzchni klejgcej.
Umiesci¢ $rodek elektrody w przygotowanym miejscu na skorze.
W razie potrzeby odkleié papier zabezpieczajacy od wypustu.

Wygtadzié¢ powierzchnie elektrody kolistym ruchem. Nie naciskaé na $rodek elektrody.

Aby usungé¢ elektrode, nalezy powoli i delikatnie pociggnaé za jej wypust lub krawedz,
jednoczesnie naktadajgc jg na nig sama i przytrzymujgc znajdujacg sie pod nig skdre.

Okres trwatosci:

Informacje na temat okresu trwato$ci — patrz termin waznos$ci wydrukowany na opakowaniu.
Utylizacja:

Zawartos¢/opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/migdzynarodowymi przepisami prawa.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie 3M oraz w odpowiednim
lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds. rejestracji lekdw.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Opis symbolu

Autoryzowany przedst-
awiciel we Wspélnocie
Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce,
umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii.

1SO 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytworce, tak ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb

medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Przestroga Informuje uzytkownika o konieczno$ci zapozna-
nia sie z instrukcja obstugi w celu uzyskania
takich istotnych informaciji, jak ostrzezenia czy
$rodki ostroznosci, ktérych z réznych powodow
nie mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.4

Znak CE Wskazuje zgodnos¢ z rozporzadzeniem lub

dyrektywa UE w sprawie wyrobéw medycznych.

Data produkgciji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medy-

cznego. ISO 15223, 5.1.3

Nie uzywaé powtérnie Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznac-
zony do jednorazowgo uzycia lub do uzycia u
jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Zrédto: 1SO 15223, 5.4.2

Nie uzywac, jezeli opa-
kowanie jest uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sie
nie uzywag, jgieli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

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

Organization Europe.

Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny
na teren Unii Europejskiej.
Wytwoérca Wskazuje wytworce wyrobu medycznego jak

okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE. ISO 15223, 5.1.1

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medyc-

znym.

Lateks kauczuku natural-
nego nie jest obecny.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego
lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medy-
cznym lub opakowaniu wyrobu medycznego.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.5 i zatagcznik B

Wytgcznie na recepte Wskazuje, ze prawo federalne USA dopuszcza

Rx Only sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza
badz na jego zlecenie. 21 Code of Federal Regu-
lations (CFR), sekcja 801.109 (b)(1).

| 9RO @D A > BE D

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie
powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4

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

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

3M™ Red Dot™ elektrédak G

Felhasznalasi javaslat:

A 3M™ Red Dot™ 2200-as sorozatszamU*, monitorozashoz hasznélatos elektrédak
egészségligyi szakemberek éltal, feln6tt paciensek EKG-monitorozasahoz hasznélhatok. Ezek
az elektrodak eldobhatok, egyszer hasznalatosak; az elektrodakat legfeljebb 3 napig tarté
viselés soran tesztelték. A 2245-50-es és 2248-50-es szamu elektrédak gyermekgyogyaszati
EKG-monitorozéashoz is hasznélhatok.

*Megjegyzés: Ez az informdcié nem vonatkozik a 3M™ Red Dot™ 2268-as, 2228-as és 2244-es
sorozatszdmd, EKG-monitorozdshoz haszndlatos elektréddkra.

Termékleiras:

A jelen tajékoztatoban talélhaté informécié a 3M™ Red Dot™ monitorozéshoz hasznalatos,
2200-as sorozatszamu, pantentos csatlakozéval, nyomasérzékeny ragaddanyaggal és eziist/
ezist-klorid érzékel6 elemmel ellatott elektrodéra vonatkozik.

Figyelmeztetés:

A fémpatentos csatlakozodval ellatott eszkdz hasznélatat nem tesztelték magneses rezonancias
vizsgélat (MRI) sorén.

A vezetbképes, beteghez kapcsolt eszkzdk és pacienskabelek/elektrodak MR-eljarasok
soran torténé hasznalata a beteg sulyos égési sérilését okozhatja. Amennyiben egy orvos
ennek az eszkdznek a hasznalatat rendeli el MR-vizsgalat soran, a felhasznéalonak meg kell
akadalyoznia a hurokképz6dést a pacienskabeleknél, vagy azt, hogy a vezetékek érintkezzenek
a beteg bérével.

Ovintézkedések:

e Akiszdradas megel6zése érdekében az elektrédakat a tasak kinyitasatdl szamitott 30 napon
belil fel kell hasznélni. A nem hasznalt elektréddkat a nyitott tasakban kell tarolni.

Ne hasznélja az elektrodat, ha a gél kiszaradt.
Ha az elektrédék mar nem tapadnak szorosan a bérhoz, cserélje ki azokat.
A bérirritacié csokkentése érdekében:

o Ne helyezze irritalt bérfellletre az elektrodat.
e Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfellletet.
e Pediatriai betegek bérét ne készitse el alkohollal vagy érdesitéssel.

o Keriilje az elektrodak gyakori eltavolitasat és/vagy ugyanazon a bérfellileten térténd
ismételt hasznalatat.

o Ne helyezze fel az elektrédékat az alkoholos térléstél még nedves bérre (szaritsa
meg alaposan).

e Rendszeres id6k6z6nként ellenérizze az elektrodék helyét.

Muitéti folyamatok soran helyezze az EKG-elektrédakat olyan messze az elektrosebészeti
teriilettsl, amennyire csak lehet, hogy elkeriilje a radiéfrekvencias (RF) aram nemkivanatos
ataramlasat az elektroda helyén. Maskulonben égési sériilések alakulhatnak ki az
EKG-elektrodak helyén.

A rossz tapadas, a gyenge gdrbemindség, illetve a keresztszennyez6dés miatti
fert6zésveszély miatt ne hasznélja Gjra.

Hasznalati utasitas:

e Egészségligyi intézményének az EKG-monitorozasra vagy diagnosztikai eljarasokra
vonatkozé protokollja alapjan vélasszon ki és készitsen el6 egy felliletet az elektréda szamara.
Az elektroda felhelyezése el6tt az elektroda helyének tisztanak, szaraznak, a bérnek
zsirmentesnek kell lennie, mivel ez elésegiti az elektréda optimalis tapadasat a bérhoz.

Az olyan alkalmazasi teriileteken, ahol dus vagy géndor szér né, és nem lehet szétvélasztani,
a sz6rt le kell vagni.

A legjobb minéségii felvétel érdekében (csak felnétt betegek esetében) a bér
elékészitéseként csdkkentse a bérimpedanciat. Hasznélja a 3M™ Red Dot™ Trace Prep
terméket vagy az elektréda beépitett érdesit6 fellletét a bérelékészitési folyamathoz.

Csatlakoztassa a vezetéket az elektrodahoz.

Vélassza le az elektrédat a hatlaprél. Ne érintse meg a tapadds feliiletet.
Helyezze az elektréda kézepét az el6készitett bérfeliletre.

Ha papirboritas van a tappancson, tavolitsa el azt.

Korkéros mozdulattal simitsa le az elektrédat. Ne nyomja meg az elektréda kdzepét.

Az elektroda eltavolitasdhoz hizza le lassan és finoman az elektréda file vagy széle feldl az
elektrodat sajat magara visszahajtva és az alatta 1évé b6rt megtamasztva.

Eltarthatésag:

Az eltarthatésaggal kapcsolatban nézze meg a lejarati id6t, amely minden egyes tasakra réa
van nyomtatva.

Artalmatlanitas:

A csomagolést, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszégos, illetve nemzetkdzi szabalyozasnak
megfeleléen artalmatlanitsa.

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

Szimbélumgyiijtemény

Ajelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Meghatalmazott képvisel6
az Eurépai Kzosségben

Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott
képviselsjét mutatja. 1ISO 15223, 5.1.2

Tételszam A gyarto tételszama, amelynek alapjan a tétel

azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyért6 megrendelési szédma, amelynek
alapjan az orvostechnikai eszk6z azonosithaté.

1SO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés Annak a sziikségességét jelzi, hogy a
felhasznélénak el kell olvasnia a hasznélati
utasitas fontos biztonsagi tudnivaloit,

mint példaul a figyelmeztetéseket és
Svintézkedéseket, amelyeket kilonb6z6
okokbdl nem lehet magan az orvostechnikai
eszkdzdén bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4
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Ajelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Az orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozd
eurdpai unids rendeletnek vagy iranyelvnek vald
megfeleléséget jelzi.

CE jelolés

q3

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszkoz gyartasi idépontjat

mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Ujrafelhasznalasuk tilos Olyan gyégyaszati eszkoz, amely egyszer
hasznalhato vagy egyetlen kezelés soréan
egyetlen betegen hasznélhaté.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérlilt vagy
nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem
szabad hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy
kinyitottak. Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

A Zo6ld Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsolodd
nemzeti térvény alapjan a nemzeti
csomagoldanyag- visszanyerési véllalatnak
fizetett pénziigyi hozzéjarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importér Az orvostechnikai eszkozt az Eurépai Unidba
importalé jogalany jelzésére szolgal
Gyarté Az orvostechnikai eszkéz gyartdja, a 90/385/

EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szami
EU-irdanyelvek meghatarozésa szerint.
1SO 15223, 511

Orvostechnikai eszk6z Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Természetes latexgumi
nincs jelen

Azt jeloli, hogy természetes gumi vagy szaraz
latexgumi nincs jelen az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének anyagéaban vagy
annak csomagol6anyagéaban.

Forras: 1ISO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Rx Only Arra utal, hogy az USA szbvetségi térvénye
értelmében jelen eszkoz kizardlag orvos
altal vagy orvos rendelésére értékesithetd.
21. Code of Federal Regulations (CFR)

801.109(b)(1) szakasz.
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Lejarati id6 Az a nap, amelyet kdvetéen a gydgyaszati
eszkdzt méar nem szabad hasznélni.

1SO 15223, 5.1.4

Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

K&szonjik, 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 tgyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-es telefonszamon. Az USA-n kiviili
orszagokban forduljon az On 3M forgalmazéjahoz vagy 3M Uzletkotsjéhez.

3nekTtpoabl 3SM™ Red Dot™

HasHaueHue

SnekTpogbl 3M™ Red Dot™ ana MoHUTOpUHTa cepum 2200 * NnpegHa3HayveHbl Ans
MCMNO/b30BaHNA MeAUNLMHCKUMU paboTHUKaMK Npy npoBeseHn ECG-MOHUTOPMHTra

Y B3pOC/ibIX. [JlaHHbIe 31eKTPO/Abl ABNSIOTCS OAHOPA30BbIMU U NpeAHa3HaYveHbl ANs
OAHOKPATHOrO NpUMeHeHWs. VIcnblTaHNA 31eKTPOAOB Ha M3HOCOCTOMKOCTb NPOBOANAN
B TeyeHue 3 gHeld. dnekTpoabl Mogeneli 2245-50 1 2248-50 Tak>Ke MOXHO UCMONb30BaTh
ana ECG-MOHUTOPUHTa AeTei.

* MNpumedaHue. [laHHas HGopMaL s HENPUMeHUMa K 31ekTpogam 3M™ Red Dot™
Aanst ECG-MoHuTOpuHra mogeneri 2268, 2228 nn 2244.

OnucaHue nsaenus

NHdopmaLmsa B JaHHOM BKajblLLe OTHOCUTCS K 3nekTpogam 3M™ Red Dot™

AN MOHUTOPUHra cepum 2200, ocHaLLeHHbIM 3aLLe/IKUBaLWMMCA Pa3bemMomM,
UYBCTBUTE/IbHBIM K aBNEHWNIO are3n0oHHbIM C/I0eM Y YyBCTBUTE/IbHLIM 3/1eMEHTOM
13 cepebpa/xnopuja cepebpa.

BHumMaHume!

JlaHHOe yCTPOMCTBO C MeTaNNNYECKMM 3aLLe/IKMBALWMMCA Pa3beMOM He MPOXOANI0
MCNbITaHVSA Ha MPUMEHEHVE B paMKax npoueayp MarHUTHo-pe3oHaHcHo Tepanum (MPT).

MprMeHeHVe NoAKIYaEMbIX K NaLMEHTY NPOBOASLLMX YCTPOCTB 1 NPOBOAOB/
3N1eKTPO/A0B OTBEAEHWI NaLMeHTa Npu NposejeHnn npoueayp MPT MoxeT npusectu
K CEpbe3HbIM 0XOoram nauuneHTa. Eciv Bpay 4acT ykasaHue 1UCnosb30BaTh AaHHOe
YCTPOWICTBO BO Bpems npoueaypsl MPT, nonb3oBaTento cieAyeT He jonyckaTb
o6pasoBaHus NeTeNb 13 NPOBOAOB OTBEAEHWUIA NaLMeHTa UK NX KOHTaKTa C KoXeW
nauueHTa.

Mepbl NpefoCcTOPOIKHOCTU

e Bo n3bexaHve BbICbIXxaHVs 3N1eKTPOAbI CejyeT UCNOoNb30BaTh B TeveHve 30 aHell
nocne BCKPbITUA NakeTa. Hemcnonb3oBaHHbIe 31eKTPO/AbI CiefyeT XpaHWTb BHYTPY
BCKPbITOro nakeTa.

e 3anpeLLaeTcs NCMOAb30BaTb 31€KTPOAbI, EC/IN reflb BbICOX.

® 3amMeHUVTe caMOK/IesALLMecs 3N1eKTPOAbl, €C/IN OHW 60/IbLUe He MPUANMAIOT K KOXe.

e YTO6bI CBECTM K MMHUMYMY pa3jpaxeHune KOXK:
® He MPUKpensinTe 31eKTPOAbI Ha Pa3ApaXKeHHbIE YYaCTKN KOXU;

He ckobanTe KakKoi-n1mbo y4acTok Koxu 6osee o4HOro pasa;

He obpabaTbiBaiiTe KOXY AeTeil CNIMPTOM UAN YCTPOACTBOM ANst BbICKabAnBaHWs;

He CHVMaliTe 3N1eKTPOAbI YacTo 1 (UNKN) He NPUKPenasiiTe UX Ha OAUH Y TOT Xe

YHaCTOK KOXU;

He MpUKpenaaiiTe 3n1eKTPoAbl Ha KOXy, KoTopast eLlje He BbICOX/1a Noc/ae NpoTupaHns

CMVPTOM (CHa4ana ee HeO6XOAMMO TLLATENbHO MPOCYLLNTB);
® BpeMmsi OT BpeMeHW ciefyeT OLeHMBaTb COCTOsIHNE MeCT NMPUKPENIeHNs 31eKTPOAOB.

e Bo Bpems xupypruveckux npoueayp ycraHosute ECG-31eKTpozbl MakcMManbHO
[ANeKo OT 30HbI AeCTBUSA 31eKTPOXNPYPrmveckoro o6opyAoBaHus, YTobbl n3bexaTtb
npoxoxzeHns BY-Toka uepes MecTo NpuKpenneHns asnekTpoja. B npotmeHom cnyyae
B MecTe npuikpenneHus ECG-31eKTposa BO3MOXHO BO3HUKHOBEHVE OXOroB.

o [ins n36exaHust HU3KOW aAresnu, Naoxoro NPUKPEenIeHns v pucka 3apaxeHuns

MN3-3a NepekpecTHOro 3arpasHeHnsa He I/ICI'IOJ'IbEyI?’ITe 3NeKTpoAbl MOBTOPHO.

MHCTpYKLUMSA NO NPpUMEHEHMnIo
. Bb|6ep|/|Te N NOArOTOBbTE MECTO A/1F NPpUKpPenaeHnsa 31eKTpoja B COOTBETCTBUN
C NPOTOKOJIOM BALLEro Ie4e6HOT0 yupexaeHus no npouedypam ECG-MOHWUTOPWHra

nnn ANarHoCTUKKN.

Mecto npukpenneHna snekTposa 4O/KHO 6bITb YNCTbIM, CYyXM, OYULLEHHBIM

OT KOXHOIO XUpa A0 pasMeLleHnsa 3/1eKTpoaa, 4TO6bI 06ECNEeUYNTL ONTMMaNbHOe
npuannaHne snekTpoaa K Koxe.

e Ecnm B obnactm npeanosiaraeMoro pacnosioXXeHUs 31eKTPpoA0B MMeeTCsA VIHTEHCUBHbI
BOJIOCSIHOM MOKpPOB, ero HeOGXOAMMO YAannTb.

YT106bI 06€CNeUnTb HanBbICLLIEe KaYecTBO Kapgmorpammel (Tonbko ans B3POC/ibIX

naumeHToB), B 06paboTKy KOXU CleAyeT BKIHOUNTL NpoLeaypbl N0 yMeHbLIEeHWo
COMpPOTUBNEHNSA KOXW. ANa 06paboTKM KOXM ncnonb3yinte neHTy 3M™ Red Dot™ Trace
Prep vin BCTPOEHHOE B 31eKTPOA YCTPOACTBO A/1s BbICKaBVBaHVS.

o [puKpenuTe NPOBOA OTBEAEHUS K 3EKTPOAY.
o BbiTallyTe 31eKTpo U3 0605104k, CTapaiiTech He MpuUKacaTbCs K kKneikoi

noBepPXHOCTN.

e [loMecTVTe LIeHTP 31eKTPOoAa Ha MOArOTOBEHHbIA yHaCcTOK KOXW.
o [Ipy HaMYMN CHUMUTE BYMaXKHYHO NPOKNaZAKY C KOHTaKTa.
o KpyroebIMu ABUXEHVSMU pa3riajbTe anekTpod. CTapaiiTeck He AaBUTb Ha LIEHTP

3neKTpoaa.

e YT06bI CHATb 3/1eKTpOoA, MeA/IeHHO U OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a KOHTaKT Uan Kpam
3/1eKTpoja, OAHOBPEMEHHO CK/ajblBasd 3/1eKTPOA U NoAAePXMBas KOXY Mo4 HUM.

Cpok xpaHeHUs

3a MHdOpMaLMelt 0 CPOKe XpaHeHWsi 06paTUTECh K CPOKY FOAHOCTM, yKasaHHOMY

Ha KaXA0 ynakoBke.

YTnnunsauvs

YTunvsaums ynakoBKn/CoaepXXnMoro AoxXHa OCyLLeCTBASTHCA B COOTBETCTBUN

C MeCTHbIMW/PernoHanbHbIMU/HaLMOHaNbHbLIMU/MEXAYHapPOAHbIMN TpeboBaHNAMN.
Mpv BO3HMKHOBEHWM CEPbe3HOW HEeNCNPaBHOCTY, CBA3aHHON C n3genvem,
obpaTtuTecb B KOMMNaHMI0 3M 1 MeCTHBbI KOMMeTeHTHBbIN opraH (EC) v MecTHbIn

perynvpyoLnii opraH.

Fnoccapwii K cumBonam

HasBaHue cmmBona

Cumson

OnvcaHve CUMBOAA U CNPaBOYHbINA
maTepuan

YMNONHOMOUYEHHBbI

YKa3blBaeT YNONHOMOYEHHOro

npeAcTaBuTeNb npejcTaBuTesb B EBponelickom coobLuecTse.
B EBponerickom ISO 15223, 5.1.2

coobuiectee

Koa naptum YKkasblBaeT Kog napTum, KOTOpbIM

N3roToBUTeNb NAEHTUMLMPOBaN NapTuo
n3genus. ISO 15223, 5.1.5

Homep no katanory

YKa3blBaeT HOMep MeANLIMHCKOro U3aenns
no kartanory nsrotosutens. ISO 15223, 5.1.6

OCTOpPOXHO

YKa3blBaeT Ha HeObXOANMOCTb AN
nosib30BaTeNs, 03HaKOMUTBLCA C

BaXHOV MHGOPMaLMen MHCTPYKLUMM Mo
NpVIMeHeHWto, Takol Kak npeaynpexaeHns
1 Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY, KOTOpble

He MOryT, Mo pasHbIM NPUYNHaM, BbITb
pasmeLlLeHbl Ha MeAVNLIMHCKOM V3JeNnn.
NcTouHunk: ISO 15223, 5.4.4

Mapkuposka CE

YKa3blBaeT COOTBETCTBME MEAULIMHCKOTrO
N34enuns peryne unm AMpekTuee
EBponerickoro coobLuecTsa.

[laTa n3rotosneHuns

YKkasbiBaeT AaTy, KorAa 6b110 N3roToBNeHO
MeanumHckoe nsgenve. ISO 15223, 5.1.3

3anpeT Ha noBTopHOe
npvMeHeHue

YKa3blBaeT, UTo MeA1LIMHCKOe nsjenne
npeAHasHauyeHo AN e AMHNYHOIOo
NCNONb30BaHWA, AN ANS NCNONb30BaHS
Ha OAHOM MNauuneHTe B TeYeHNe OAHON
npoueaypbl. icTouHumk: ISO 15223, 5.4.2

He ncnonb3oBatb npu
NOBPEXAEHVN UK
BCKPbITWMN YNaKOBKM

YKkasblBaeT, UTo B C/ly4ae NoBpexAeHns
WAV BCKPbITUS YNAaKOBKN HeNb3s
MCNONb30BaTh MEAVLIMHCKOe nsgenue.
WcTounmk: ISO 15223, 5.2.8

3Hak «3enéHas Touka»

YkasblBaeT 06 yyacTuv B GrHaHCMpPOBaHUMN
HaLVOHaNbHOW KOMMAaHUM MO YyTUAM3aLummn
ynaKoBKMW B COOTBETCTBUW C eBPOnelickoit
AVpeKkTBOI Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYIOLLM
HaLMoHaNnbHbIM 3aKkOHOM. EBponelickas
opraHv3auus no yTuansaumm ynakosku.

WmnopTep O603HauaeT yupexzeHve, 3aH1MatoLLeecs
MIMMOPTOM MeAnLMHCKOro nsgenms s EC.
M3roToBuTENb YKasblBaeT U3roToBUTENA MeANLMHCKOro

N34eNus, Kak 3To onpegeneHo B npekTneax
EBponetickoro coobLyectsa 90/385/EEC,
93/42/EEC 1 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

MeauumHckoe nsgenne

YKa3bIBaeT, UTo nsjenune aBnaeTcs
MeANUNHCKUM nsgenmem.

He coagepxut
HaTypanbHbIVi naTekc

YKasblBaeT, YTO HaTypasbHbIA Kaydyk uamn
CyXOWi HaTypasibHbIVi NaTeKC He NCMOob3yeTcs
B KOHCTPYKLMW MeAMLIMHCKOTO U3Aenuns unun
B ero ynakoske. ictouHuk: ISO 15223, 5.4.5
v npunoxeHve B

Tonbko no peuenty

| AEEe © ® ©® 2 > [

YKa3blBaeT, UTo peAepanbHbIli 3aKoH
CLUA orpaHnumBaeT Npoaaxy AaHHOro
134enuna no pacnopsbkeHnto spaya. Ceog
depepanbHbix npasun (CFR), pasg. 21,
yacTb 801.109 (b)(1).

Mcnonb3o-BaTk A0

YKkasblBaeT AaTy, nocne ncre-4eHus
KOTOPOI MeANLMHCKOe N3jenne He JO0IXHO
ncnonb3o-eatees. ISO 15223, 5.1.4

[ins nonyyeHns gononHuTenbHon nHopmaumm cm. HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapvm Bac 3a Bblbop anekTposoB 3M™ Red Dot™ Electrode. Ecnvi Bbl He 40 KOHLA
YAOBNEeTBOPEHbI JAaHHbIM M3jeNeM 160 Y Bac eCTb BONPOCh! AN KOMMeHTapuu,
No3BOHMWTE B CNYX6Y NOAAEPXKN KIMEHTOB kKoMnaHumn 3M B cdhepe 34paBoOXpaHeHNs
B CLUA no cneaytowiemy TenedoHy: 1-800-228-3957. 3a npegenamn CLLA obpaTtuTech

K MeCTHOMY ANCTPUBLIOTOPY KOMNaHWM 3M nnm ToproBomy npeactaBuTento

KoMnaHum 3M.




Enexktpogn 3M™ Red Dot™ @

NMpu3sHayeHHA

Enektpog anst MoHiTopuHry 3M™ Red Dot™ cepii 2200* npusHayeHWii 4n18 BUKOPUCTAHHS
MeANYHUMU NpauiBHUKamun ans EKM-MoHITopuHry gopocnmnx nauieHTis. Lli enektpoan
npusHaveHi Ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS; ix 6y/10 BUNPO6YBaHO NPOTArOM A0

3 AHiB HOCiHHS. EnekTpoan 2245-50 Ta 2248-50 TakoX MOXHa BUKopucToByBaTu A EKI-
MOHITOPUWHTY B neAiatpii.

*Mpumitka. s iHpopmalis He CTOCYETbCSA eNeKTPoAiB Ansi EKM-MOHITOpUHrYy

3M™ Red Dot™ 2268, 2228 abo 2244.

onuc npoAayKTy

HaBegeHa y LboMy BKNaAMLi iHPOpMaLlist CTOCYETLCA eN1eKTPoAa A1 MOHITOPUHTY
3M™ Red Dot™ 2200 i3 3aLLiNMHNM KOHEKTOPOM, YYT/IMBMM A0 HAaTUCKaHHS KNEEM
Ta YyTAMBMM enemMeHTOM 3i cpibna / xnopwucToro cpibna.

NMonepepykeHHs!

Lle obnagHaHHA 3 MeTaneBMM 3aLLiMHUM KOHEKTOPOM He MPOXOAWI0 BUMNPOBYBaHHSA Ha
NPYAATHICTL ANA NpoLeAyp MarHiTHO-pe3oHaHcHoi Tomorpadii (MPT).

3acTocyBaHHSA NPOBIAHWX NPUAAAIB, NiA'€EAHaHNX A0 NaLiEHTa, Ta APOTiB/eNeKTPoAis, Wo
KpIiNAATLCS 40 NaLieHTa, Nig vac npoueayp MPT Moxe Npu3BecTu A0 Cepio3HNX onikiB y
naujeHTa. SIKLLO Nikap NPM3HaYaE 3aCcToCyBaHHS LibOro npunagy nig vac npoueayp MPT,
KOPUCTYBay Mae 3abe3neynTy BiACyTHICTb NeTesb y ApOTax, Lo KPinaaTLCa A0 NaLjieHTa,
a TaKoX Ma€ YHUKaTN KOHTaKTy APOTiB 3i LKipOo NaLlieHTa.

3ano6i>kHi 3axoan

o Lllo6 nonepeanTH BUCUXAHHS, €1eKTPOAN CAif BUKOpUCTaTK NpoTsirom 30 AHIB nicas
BiAKPUTTS NakeTa. HeBMKOPUCTaHi enekTpoAu cnig 36epirati y BiAKpUTOMY NakeTi.

He BMKOPUCTOBYIiTe eN1eKTPo, AKLLO re/lb BUCOXHYB.
3aMiHiTb caMoknetoyi enekTpoam, AKLLO BOHW BXe He MPUANMNATb MILHO A0 LWKIpW.
e /1nA MiHiMi3aLjii nogpasHeHHs:

® He PO3MilLlyiiTe e1eKTPOo/ Ha MNoAPa3HeHiIn AinaHui WKipy;
He 06po6NATe AiNAHKY LKipVM abpa3nBoMm binbLUe 04HOro pasy;
y pasi BUKOpPUCTaHHA B NeAiatpii He NpoBoAbTe NiAroTOBKY LUKIPW i3 3aCTOCYBaHHAM
cnvpTy abo abpasusy;
YHVIKaTe 4acToro 3HATTA eN1eKTPOAiB Ta/abo iX MOBTOPHOIO KPiNieHHs Ha Ty camy
AINAHKY WKipw;
He POo3MilllyiiTe eneKTPOAM Ha LUKIpi, fiKa LLie BO/Ora BiJ NPOTUPAHHSA CNUPTOBOO
CepBeTKOO (PeTeNbHO BUCYLLITL);
® nepioAnYHO NepesipaTe MicLA KPiNJeHHs enekTPoAIB.
Mig Yac xipypriyHux npouegyp po3millyrite EKM-enektpoam skomora gani Big micus
eneKTPOXipypriyHOro BTpyYaHHs, LL06 MiHiMi3yBaTK BUTIK PY-cTpymy Yepes Micue
KpinneHHs enekTpoAa. IHakLue Le MoXe NpU3BecTu 40 OnikiB y MiCLi KpinaeHHs
EKr-enekTpogis.
e /1n4 3ano6iraHHsA NoraHoMy NpUKIeBaHHIO, HU3bKI AKOCTI curHany abo
PV3KKY 3apaxeHHs Yepes nepexpecHe 3abpyAHeHHS eNeKTPoAM NOBTOPHO
He BMKOPUCTOBYBATU.

IHCTPYKLT i3 3acTOoCcyBaHHA
e BubepiTb i NigroTyiiTe Micue KpinaeHHs enekTpoaa BiANOBIAHO A0 NPOTOKONY ANs
EKT-MOHiTOpUHry a0 AiarHOCTUYHMX NpoLeyp Y BaLLOMY MeAUYHOMY 3aKnaji.

Mepeg KpinneHHsAM enekTpoAa BiANOBIAHA AiNAHKA MAE BYTN YMNCTOO, CYXOH0 Ta He
MICTUTW LIKIPHOTO X1PpY, W06 3a6e3neunTy onT1ManbHe NpUKIetoBaHHSA enekTposa
J0 wKipwn.

Micus kpinaeHHs 3i WiNbHUM BONOCSHUM MOKPUBOM ab0 BONOCCAM, LLO BETLCS, ke
HEMOMXJIMIBO PO3AIANTK, CRiA NIArOTYBaTW (BUAANNTN BOIOCCS KNiMepomMm).

o [Infa Kpawoi peecTpaLii pe3ynbTaTiB (e ANa AopOC/NX NALEHTIB) NiAroToBKa WKipy
Mae€ BK/ItoUaTn 06pobKy LKipn abpasvBHUM MaTepianoM. Bukopucrosyiite 3M™
Red Dot™ Trace Prep a6o B6yAoBaHWIA abpasus Mig Yac niagroToBKM LWKIpU.

MpueaHanTe ApiT AO enekTpoaa.

3HiMiTb enekTpog, i3 nigknagkn. He Topkalitecs aareaviBHOT MOBEPXHI.
PO3MIiCTiTb LLleHTp enekTpoja Ha MiAroToBAeHIN AiNAHUI LKipy.

SAKLLO HeobXiAHO, 3HIMITb NanepoBy HaKNaZAKY 3 BUCTYMNY enekTpoja.
Po3npaBTe enekTpoa KpyroBrMu pyxaMu. He HaTuCKaiiTe Ha LIeHTp enekTpoja.

Mig Yac 3HATTA enekTpoja NOBINLHO i 06epeXxHOo BiANINITe BUCTYN abo Kpali enekTpoaa,
0/JHOYaCHO 3rMHAaKYN CaM eNeKTPo/ Ta NPUTPUMYHOUM NiJ HAM LLKipY.

CTpOK NpUAATHOCTI

LLlo6 Ai3HaTnCa CTPOK MPUAATHOCTI, AMBITLCA AATy 3aKiHYeHHS CTPOKY NPUAATHOCTI, L0
3a3HAYaAETLCS Ha KOXHI ynakoBLi.

YTunisauin

YTunisauia ynakosku Ta ii BMicTy Bif6yBa€eTbCs BiANOBIAHO A0 MicLIeBUX / perioHanbHUX /
JAepXaBHUX / MDXHaPOAHWNX perfameHTiB.

LLloao cepiio3HUX iIHUMAEHTIB, NOB'A3aHNX i3 LM 061agHaHHAM, Npocumo iHbopmMyBaTn
KOoMMaHito 3M i MicueBi ynoBHOBaxeHi opraHu Bnaam (€C) abo MicLeBi perynaTuBHi
opraHu Bnaau.

CNnoBHUK YMOBHUX NO3HAYOK

Ha3sa ymoBHoi YMoBHa onwuc i Homep y KaTanosi
LCERERT nosHauka
YnoBHOBaxeHNIi Bka3sye ynoBHOBaXKeHOro npeAcTaBHYIKa

NpeACTaBHUK y
€Bponecbkomy
CnisToBapucTBi

€sponericbkoMy CniBTOBapUCTBI.
1SO 15223, 5.1.2

Homep naprii Bka3ye Homep napTii BUPo6HWMKa, 06
MOXHa 6yno ineHTUdikysaTy napTito abo

cepito. ISO 15223, 5.1.5

Homep y kaTanosi Bkasye HoMep y KaTano3i BUpo6HYIKa, o6
MO>XHa 6yno iaeHTNiKyBaTN MeANYHNIA

npucTpiit. ISO 15223, 5.1.6

~ENE
I

3acTepexeHHs YKasye Ha Te, LLI0 KopuCcTyBayy
HeobXiZAHO 03HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLIiEHD
3 ekcnyaTaui, y Akt HaBeAeHo

BaX/IMBY 3acTepexHy iHpopMaLiito, Ak-0T
nonepejkeHHs Ta 3anobixHi 3axoau,

AKi 3 PIBHUX MPUYNH HE MOXYTb BYTH
BKa3aHi Ha caMoOMy MeANYHOMY NPUCTPOI.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.4

>

Cumson CE (EBponelicbka
BiAMNOBIAHICTb)

O3Hauvag, Lo NpUCTPIil NOBHICTIO
BiZiNOBIAA€E BYMOram 3aCTOCOBHUX
AVIpeKTVB EBPOMECLKOro Coto3y.

N
m

JlaTa BUroToB/IeHHs BKa3y<—: AaTy BUTOTOBNE€HHA MeANYHOTo

npuctpoto. ISO 15223, 5.1.3

He 3acTo-coByBaTH
NoBTOPHO

Bka3sye Ha Te, Lo MeANYHWIA NpUCTPIi
nepeabaveHunii 48 04HOPa30BOro
BVKOPUCTaHHS abo A1t BUKOPUCTaHHS
Ha O4HOMY MaLi€HTOBI MPOTArOM OAHi€l
npoueaypw. xepeno: ISO 15223, 5.4.2

AKLLo ynakoBka
noLikogxxeHa abo
BiIkpUTa, BUKOPUCTAHHS
BMiCTy 3a60pOHeHo.

YKasye, Lo 3a60pOHEHO BMKOPUCTOBYBaTN
MeANYHWIA BUPI6 i3 MOLLKOAXEHOH

a60 BiAKPUTOIO YNaKOBKOHO.

[xepeno: ISO 15223, 5.2.8

Toprosa Mapka «3eneHa
Kparka»

Bka3ye Ha ¢piHaHCOBWIA BHECOK 0
HauioHanbHOI Nporpamu nepepobkum
ynakoBKu «EKonoriyHa ynakoska»
BiAMNOBiIAHO A0 EBpoONencbKoi AnpekTnsmn
Ne 94/62 Ta BigNOBIAHOr0 HaLiOHaNbHOIO
3aKoHoAascTBa. OpraHisadis 3 nepepo6ku
ynakoBku B €sponi.

Imnoptep YKasye opraHisaLito, Lo iMnopTye

MeanYHuiA Bupi6 y €C.

B1po6HuK Bkasye BUPOGHVKa MeANYHNX MPUCTPOIB,
AK BU3HayeHo B [lnpekTmsax €C
90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.

ISO 15223, 5.1.1

MeanyHnii NpucTpin Bkasye Ha Te, Lo BUPI6 € MeANYHIM

NPUCTPOEM.

MpuUpoAHNIA KayuyKoBuiA
narekc BiACYTHIN

YKa3sye, Lo NPUPOAHI Kayuyk abo cyxui
NPUPOAHWIA Kay4yKOBWIA naTekc BifCYTHIN
y MaTepianax, 3 ikvx BUrOTOBNEHO
MeANYHWIA BUPi6 abo oro ynakoBsky.
[>xepeno: ISO 15223, 5.4.5 i poaatok B

% EEe @ ® 0%

Tinbky 3a NpUNMcomM YKkasye Ha Te, Lo dpeaepanbHNA 3aKOH
nikaps CLLIA obMexye Npojax Liboro BUpoby
nikapem abo 3a 1oro po3nopsAXeHHAM.
3BeAeHHst degepanbHux npasun (CFR),
po3. 21, yactmHa 801.109(b)(1).
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TepMiH Npu-gaTHoCTI Bkasye Ha gaTty, nicns skoi
MeAVNYHWI NPUCTPI 3a60pOHSA-ETLCA
BuKopucrosyBaTu. ISO 15223, 5.1.4

LLlo6 oTpumMaTy foknagHilli BisoMOCTi, BiaBigaliTe Be6-caiiT HCBGregulatory.3M.com

[isikyemo, Lo obpanu enekTpoan 3M™ Red Dot™. SKLLO B/ He MOBHOO MipOto 3a40BOEHi
NpoAyKTOM ab0o AKLLO Y BaC BUHUKAM 3annTaHHA Ymn komeHTapi, y CLLA 3aTenedoHryiite
Ha rapsidy niHito ans knieHTis 3M Health Care Ha Homep 1-800-228-3957. 3a mexamu
CLUA 3BepTaiitecs go guctpmub’totopa 3M abo ToproBoro npeacraBHMKa 3M.

3M™ Red Dot™ Elektrotlari @

Kullanim Amaci:

3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2200 serisi*, yetigkinlerin EKG izlemesi igin saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Bu elektrotlar tek kullanimliktir, tek kullanim igin
tasarlanmistir ve 3 giine kadar olan kullanimlar igin test edilmistir. 2245-50 ve 2248-50
elektrotlari pediyatrik hastalarin EKG izlemesi igin de kullanilabilir.

*Not: Bu bilgi 3M™ Red Dot™ ECG Izleme Elektrodu 2268, 2228 veya 2244 igin gegerli degildir.

Uriin Tanimu:

Bu kullanma talimatlarinda verilen bilgiler, cit¢it baglantili, basinca duyarli yapigkanli ve giimisg/
giimus klorir sensérli 3M™ Red Dot™ Izleme Elektrodu 2200 serisi igin gegerlidir.

Uyar::

Metal gitgit baglantil bu cihaz, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) iglemleri sirasinda
kullanim igin test edilmemistir.

MRI iglemlerinde hastaya bagli iletken cihazlarin ve ug kablolarinin/elektrotlarin kullanimi
hastalarda ciddi yaniklara yol agabilir. Doktor bu cihazin MRI iglemleri sirasinda kullaniimasini
isterse kullanici, ug kablolarinin digiimlenmesine veya hastanin cildine temas etmesine

izin vermemelidir.

Onlemler:

o Uriintin kurumasini 6nlemek (izere elektrotlar poset agildiktan sonraki 30 giin iginde
kullaniimalidir. Kullanilmayan elektrotlar agilmig posetin iginde saklanmalidir.

Jel kurumusgsa elektrodu kullanmayin.

Cilde yapismiyorsa yapigkan elektrotlari degistirin.

Cilt tahrigini en aza indirmek igin:

o Elektrodu tahrig olmus bir cilt bolgesine yerlestirmekten kaginin.
e Bir cilt bolgesini birden fazla kez agindirmayin.

o Pediyatrik cildi alkol veya agindirici bir madde ile hazirlamayin.

o Elektrotlar sik sik gikarmaktan ve/veya ayni cilt bolgesine tekrar uygulamaktan kaginin.
o Elektrotlari alkolle silinen ve hala islak olan cilde yerlestirmekten kaginin (iyice kurutun).
o Elektrot bolgesini dizenli sekilde inceleyin.

Cerrahi iglemler sirasinda, elektrot bolgesinden istenmeyen RF akimi gegisini 6nlemek tizere
EKG elektrotlarini elektro cerrahi bélgesinden miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Aksi
takdirde EKG elektrot bélgesinde yaniklar olusabilir.

Yetersiz yapigsma, zayif izleme kalitesi veya ¢apraz kontaminasyon nedeniyle enfeksiyon
riskini dnlemek igin tekrar kullanmayin.

Kullanim Talimatlar:

Saglik kurulugunuzun EKG izleme veya tani yontemleri protokoliine uygun bir elektrot bélgesi
segin ve uygun sekilde hazirlayin.

Elektrodun cilde en iyi sekilde yapigmasini saglamak tzere elektrot bélgesinin uygulama
oncesinde temiz, kuru ve yagsiz olmasi gerekir.

Ayrilamayan sik veya kivircik tiyli uygulama yerlerindeki tiyler kesilmelidir.

izleme kalitesinin daha iyi olmasi igin (sadece yetigkin hastalar) cilt hazirhginin bir pargas
olarak cilt direnci azaltilmalidir. Cilt hazirhginin bir pargasi olarak 3M™ Red Dot™ Trace Prep
veya elektrodun dahili agindiricisini kullanin.

Ug kablosunu elektroda takin.

Elektrodu astarindan ayirin. Yapigkan ylizeye dokunmaktan kaginin.
Elektrodun merkezini hazirlanmis cilt bolgesine yerlestirin.
Varsa, kagit astari ug kisimdan ¢ikarin.

Dairesel hareketlerle elektrodu diizgiin sekilde yapistirin. Elektrodun merkezine bastirmaktan
kaginin.

Elektrodu gikarmak igin elektrodu kendi Gizerine geri katlayip alttaki deriyi desteklerken
elektrodun ucundan veya kenarindan yavasga ve hafifge gekin.

Raf Omrii:
Raf 6mru igin her ambalajin tizerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma:
igerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gére atin.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB)
veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.



Sembol Sézliugi

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Avrupa Toplulugu’ndaki Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi
yetkili temsilci belirtir. ISO 15223, 5.1.2

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin

seri kodunu belirtir. ISO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin
katalog numarasini belirtir. ISO 15223, 5.1.6
Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin

tizerinde belirtilemeyen uyarilar ve énlemler

gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli bilgiler

igin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4

CE Igareti Uriiniin, Avrupa Birligi’nin Tibbi Cihaz
c € Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlugunu
belirtir.

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

1SO 15223, 5.1.3

Tekrar kullanmayiniz Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya
tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlandigini belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Ambalaji hasarli veya @ Ambealaji hasarli veya agiksa kullaniimamasi

aciksa kullanmayin gereken bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.2.8

Yesil Nokta Markasi 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal

® dizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri

Kazanim Kurulusu.

ithalatg Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi firmay:
belirtir

Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir. ISO 15223, 5.1.1

Tibbi cihaz Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

veya kuru dogal kauguk lateks bulunmadigini

Dogal kauguk lateks yoktur Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin
@ yapim malzemesi olarak dogal kauguk lateks
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Rx Only Federal ABD yasalari geregince cihazin
(Sadece Regeteyle) yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin
talimati {izerine satilabilecegini belirtir.

21 Federal Diizenlemeler Kanunu (CFR)

bsl. 801.109(B)(1).

Son kullanma tarihi g Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1SO 15223, 5.1.4

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

3M™ Red Dot™ elektrotlarini sectiginiz igin tegsekkiir ederiz. Bu Griinden memnun
kalmadiysaniz veya urtin hakkinda soru ve yorumlariniz varsa litfen ABD igin 1-800-228-3957
numarali telefondan 3M Saglik Bakimi Musteri Yardim Hattini arayin. ABD digi igin litfen

3M Distribuitériiniiz veya 3M Satig Temsilcinizle iletisime gegin.

3M™ Red Dot™ iy FB 5P ERAR @

FHARIE
3M™ Red Dot™ i B MAHFERHR 2200 RFI* STEMEF T A RFATFHRARE ECG Wil XL R
= RMEAR, ENid R % ME 3 K.2245-50 F 2248-50 EBRE A LUATF) LB B ER ECG 15,

3t M5 BTIEHTF 3M™ Red Dot™ i BB 5 1F EE AR 2268, 2228 BY 2244,

FEmiftea:

APBAB IS BIBATHEIEEREL. ESRME/ SRR TR 3M™ Red Dot™ B 537
B3tk 2200 &5,

gE:

MEEHEEBIEEE., MR EEREIIRMA S (MRI) HRiE B EREI T,

£ MRI EFHERAS BERENS BB B E S/ BN RSN BETENG. MREE
REE MR ZFHABERZANIGE, WA P Rk 2 E SLAT REIRNIL SLEMEBERK,
AEEI:

o AFFLEEBRT T, MIEF T A EERE 30 XAER Bk AMERNBIRNERET AN EERF,
o MFHRRET, BNERBR,

o MNRBEMNBIRTBFEE LT L, B HHTER,

o ARERLV BRI, EERUTEI:

o BHRIR EIARAENLTE S RAEM R BRI L.

o HHTRIRKAERET, Y170 % K3 T EEFRARRENE L B R Bk

o H)LEBERTRESHN, BERBRRITER.
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Elektrodat Red Dot™ nga 3M™

Pérdorimi i synuar:
Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ e serisé 2200* éshté planifikuar pér pérdorim 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. Elektrodat 2245-50 dhe 2248-50 mund té pérdoren gjithashtu pér monitorimin me EKG

né pediatri.

*Shénim: Kéto informacione nuk aplikohen pér elektrodén e monitorimit té EKG-sé 3M™
Red Dot™ 2268, 2228 ose 2244.

Pérshkrimi i produktit:

Informacionet e dhéna né kété broshuré aplikohen pér elektrodén e monitorimit SM™

Red Dot™ t& serisé 2200 me bashkues me kapése, me ngjitése té ndjeshém ndaj presionit dhe

element sensori me argjend/klorur argjendi.

Paralajmérim:

Kjo pajisje me njé bashkues me kapése metalike nuk éshté 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 gé kjo pajisje té pérdoret gjaté procedurave té imazherisé MRI, pérdoruesi nuk
duhet té lejojé garge né telat pércjellés sé pacientit dhe t€ mos lejojé gé 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.
e Mos e pérdorni njé elektrodé nése xheli éshté i thaté.

Zévendésojini elektrodat me ngjitje nése nuk ngjiten mé si duhet me Iékurén.

e Pér té minimizuar irritimin e lékurés:

e Shmangni vendosjen e njé elektrode né njé vend té irrituar né lékuré.

e Mos e pastroni njé vend né |ékuré mé shumé se njé heré.

e Mos e pérgatitni [ékurén e pacientéve pediatriké me alkool ose njé pastrues smerilues

e Shmangni vendosjen e shpeshté té elektrodave dhe/ose rivendosjen né té njéjtin vend né
lékureé.

e Shmangni vendosjen e elektrodave né lékuré kur éshté ende e njomé nga njé peceté me
alkool (thajeni plotésisht).

o Vlerésoni né ményré periodike vendet e elektrodave.

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 té ndérsjellét, mos i ripérdorni.

Udhézimet pér pérdorimin:
e Zgjidhni dhe pérgatitni vendin e elektrodés sipas protokollit té€ gendrés suaj té kujdesit
shéndetésor pér monitorimin me EKG ose pér procedurat diagnostikuese.

Vendi i elektrodés duhet té jeté i pastér, i thaté dhe pa yndyrna té lékurés para aplikimit té
elektrodés pér té lejuar njé ngjitje optimale té elektrodés né lékuré.

e Kur né vendin e aplikimit ka gime ose floké té shumta ose kagurrele gé nuk mund té largohen,

ato duhet té shkurtohen.

e Pér njé cilési sa mé té miré t& monitorimit (vetém pacientét e rritur), zvogélimi i rezistencés
sé lékurés duhet té jeté pjesé e pérgatitjes sé lékurés. Pérdorni shiritin e pérgatitjes sé
monitorimit 3M™ Red Dot™ ose pastruesin e integruar té elektrodés si pjesé e pérgatitjes
sé lékurés.

Lidhni telin pércjellés me elektrodén.

Higeni elektrodén nga veshja. Shmangni prekjen e sipérfages ngjitése.

Vendosni gendrén e elektrodés mbi vendin e pérgatitur né Iékuré.

Higni mbajtésen e letrés nga kapésja nése ka.

Shtypeni elektrodén duke pérdorur njé lévizje rrethore. Shmangni prekjen né gendér té
elektrodés.

Pér ta hequr elektrodén, térhigeni lehté dhe ngadalé nga kapésja ose nga ana e elektrodés,
ndérkohé qé e palosni elektrodén mbi té dhe mbani lékurén 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 Simbol Pérshkrimi dhe referenca

Pérfagésues i autorizuar
i Komunitetit Evropian

Tregon pérfagésuesin e autorizuar né
Komunitetin Evropian. 1ISO 15223, 5.1.2

Numri i ngarkesés Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit qé
t& mund té identifikohet ngarkesa ose loti

pérkatés. ISO 15223, 5.1.5

Numri i katalogut Tregon numrin e katalogut té prodhuesit gé
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: 1ISO 15223, 5.4.4

Shenja CE Tregon pérputhshmériné me Rregulloren
ose Direktivén e Bashkimit Evropian pér

Pajisjet Mjekésore.

Data e prodhimit Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja

mjekésore. Burimi: 1ISO 15223, 5.1.3

Mos ripérdorni Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
planifikuar pér njé pérdorim ose pér pérdorim
né njé pacient té vetém gjaté njé procedure té

vetme. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.2

Mos e pérdorni nése
paketimi éshté i démtuar
ose i hapur

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té
pérdoret nése paketimi éshté démtuar ose
éshté hapur. Burimi: ISO 15223, 5.2.8

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 qé 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

Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore

Lateksi i gomés natyrale
nuk éshté i pranishém

Tregon se goma natyrale ose lateksi i thaté
i gomés natyrale nuk &shté 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

F EEeE QA > BEE

Vetém me rekomandim
mjekésor

Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara
e kufizon kété pajisje pér shitje nga ose

me porosi té njé mjeku. Titulli 21i Kodit

té Rregulloreve Federale (CFR) para.
801.109(b)(1).




Titulli i simbolit Simbol Pérshkrimi dhe referenca

Afati i pérdorimit Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore
nuk duhet té pérdoret. Burimi: ISO 15223, 5.1.4

Pér mé shumé informacion, shihni HCBGregulator.3M.com

Faleminderit qé 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 t& 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™ Red Dot™ Enektpoaun @B

HameHa:

3M™ Red Dot™ EnekTpoja 3a MOHUTOPWHT, cepuja 2200* e HameHeTa 3a ynotpeba

O/ CTpaHa Ha 3ApaBcTBeHV paboTHUUM 3a EKI MOHMTOPUHT Ha Bo3pacHu nnua. Osne
€neKTPOoAM Ce 3a eHOKpaTHa ynoTpeba v ce TeCTUpaHu 3a KopucTere A0 3 AeHa.
EnektpoguTe 2245-50 1 2248-50 moxe aa ce kopucTaT 3a EKI MOHUTOPUHT 1 Kaj Aeua.

*benewxa: Osaa uHpopmayuja He ce odHecyea Ha 3M™ Red Dot™ Enekmpoda 30 MOHUMOPUH2
2268, 2228 unu 2244.

Onuc Ha Npon3BoAO0T:

NHdopmaLummTe faseHr BO 0BOj INCT ce ogHecyBaaT Ha 3M™ Red Dot™ EnekTpoga 3a

MOHUTOPWHT, cepuja 2200 O KOHEKTOP, NIEMWI0 OCETAMBO Ha NPUTUCOK 1 CEH30p O/

cpebpo/cpebpeH xnopug.

MpeaynpeayBake:

OBOj ype/, Co MeTafieH KOHEKTOp He e TecTVpaH 3a ynotpeba npv npoueiypvi Ha MarHeTHa

pe3oHaHua (MP).

Ynotpe6aTta Ha CPOBOA/VBY YPeAn NOBP3aHK CO NaLMEeHTOT 1 XULU/eNekTpoan Ha

nauveHTV Npy Nnpasere Ha MP MoXe Aa pe3ynTupa Bo CEPVO3HM N3ropeHnLY Ha

nauueHToT. AKO NekapoT Hapejun 0BOj ypes a ce KOpUCTY 3a Bpeme Ha MP, KOpUCHUKOT

He cMee /a 403BOV Aa UMa jaMK/ Ha XULMTe UK Aa A03BO/IV XULMTe Aa cTanaT Bo

KOHTaKT CO KoXaTa Ha NaLVeHToT.

MepKu Ha nNpeTnasINBoOCT:

e 3a/a ce cnpeyun cyllewe, enekTpoanTe Tpeba a ce kopucTat Bo pok o4 30 geHa no
0TBOpPaH-€ Ha NakyBareTo. HemckoprcTeHuTe enekTpoan Tpeba Aa ocTaHaT CkaaavpaHu
BO OTBOPEHOTO MaKyBak-e.

e He kopucTeTe ja enekTpogaTa ako renoT e cyB.
e 3ameHeTe rvi CaMO/IENINBYTE eNeKTPOAN ako BeKe He ce nenaT LBPCTO Ha KoxaTa.
e 3a ja ja MMHUMU3MPaTe npuTaumjata Ha KoxaTa:

e lI36erHyBajTe NocTaByBare Ha €/1eKTPO/a Ha MPUTUPAHO MeCTO Ha Koxara.

e He umncTeTe NCTO MECTO Ha KoxaTa NnoBeKe 0/ eAHall.

e He noaroTByBajTe AeTCKa KOXa CO ankoXo UM MeauUMHCKa Typrvja

e |136erHyBajTe 4eCTo OTCTPaHyBak€e Ha e1eKTPOoANTE U/ MOBTOPHO NOCTaByBake
Ha MCTOTO MEeCTO Ha KoxaTa.
M36erHyBajTe nocTaByBak-e eNeKTPOAM Ha KoXaTa LUTO e MoKpa 04 6puLLeHe co
ankoxon (HajnpBO TeMeNHO ucyLueTe ja).

e [eprognyHonperneayBajTe rn MectaTa Kaj LUTO Ce MoCTaBeHW eNeKTpoauTe.
e 3a Bpeme Ha XMpypLUKMTe npoLeaypw, ctaBeTe ri EKI enekTpoaunTe LLITO € MOXHO
rnoBeKe 0/ enekTpoxmpypLukaTta 061acT 3a Aa n3berHeTe HecakaH NPOTOK Ha CTpyja Ha
paavodpekseHumja (RF) HA3 MecTOTO Ha enekTpoaaTa. Bo cnpoTnBHO, MOXe Aa Aojae A0
M3ropeHunLIM Ha MecToTo Kaje e nocTaseHa EKI enektpogarta.
He ynoTpebyBajTe noBeKke oj efHall 3a Aa n3berHete cnabo nenere, cab KBanuTeT Ha
CUFHANOT WY PU3KMK Of MHPeKLMja KaKo pe3ynTaT Ha BKPCTeHa KOHTaMuHaLuja.

YnaTcTBa 3a ynotpe6a:

e li36epeTe 1 NoAroTBETE MECTO 3a eleKTpoAaTa Cropes NPOTOKONOT Ha BallaTta
3/lpaBCTBEHA YCTaHOBa 3a EKI MOHUTOPUHT MAN ANjarHOCTUYKN NpoLesypu.

MecToTO 3a enekTpoja Tpeba ga buae UncTo, CyBo 1 6e3 Mac/o 0g KoXa npej
HaHecyBaHeTO Ha eNekTpojaTa 3a /ja Ce 0BO3MOXM OMTMMAJTHO Nlernere Ha enekTpojaTa
Ha Koxara.

Tpeba aa ce U36puyaT MecTaTa 3a NOCTaByBakbe Kaje LUTO MMa MHOTY Koca UNu BUTKaHa
KOCa LUTO He MOXe Ja ce pasjenu.

3a Hajaobap KBanMTeT Ha CUrHaNoOT (CamMo Kaj BO3PACHM NaLeHTn), HaManyBaHeTo Ha
VIMMnejaHcaTa Ha koxaTa Tpeba Aa 6uje Aen o NoArotoBkaTa Ha koxaTa. Kopucrerte
3M™ Red Dot™ MogroTByBay 3a CUrHan UM BrpageHata MeAuLMHcKa Typnvja Ha
enleKTpoaTa Kako Aen o NoAroToBKaTa Ha Koxara.

MoBp3eTe ja XunuaTa co efekTpoaaTa.

OTcTpaHeTe ja enekTpoaTa o4 3alUTUTHaTa 06BMBKa. 36erHyBajTe Jonunpare Ha
nennveaTa NoBpLUMHA.

CTaBeTe ro LieHTapoT Ha efleKTpoAaTta Bp3 NMOAroTBEHOTO MeCTO Ha KoxXaTa.
OTcTpaHeTe ja 3alUTUTHaTa XapTuja o4 BNOLLKAaTa ako ja uMa.

M3ma3HeTe ja enekTpoAaTta Co KPYXXHU ABUXeHa. M36erHyBajTe nputmnckarbe Bo
LLleHTapoT Ha enekTpoaTa.

3a Aa ja OTCTpaHWTe eNekTPoAaTa, NoB/eyeTe Nosieka 1 HEXHO O/ BOLLKaTa Uan paboT
Ha eneKkTpojaTa, NCTOBPEMEHO MPeknonyBajKn ja enekTpoAaTta HaHasaz 1 ApXKejKku ja
KoXaTa noj Hea.

Pok Ha Tpaewe:

3a POKOT Ha TpaeH-€e, nornegHeTe ro 4atyMmoT Ha NCTeKyBak-€ LLUTO € ncnevyaTeH Ha cekoe
nakyBahe€.

®dpname:

®pneTe ja coap>KmMHaTa/NakyBakeTo BO COMNACHOCT CO JIOKaNHWNTE/pernoHanHuTe/
HaLMOHaNHNTe/MefyHapoAHUTE perynaTmsu.

Be monnme g0 3M 1 fo nokanHaTa HaanexHa snact (EY) nnn nokanHata perynatopHa
BNacT Aa NpujaBuTe ako AOLLUNO A0 CEPNO3EH NHLMAEHT BO BPCKa CO ypeAaoT.

PeuyHUK Ha cum6bonu

HacnoB Ha cum6onoTt Cumébon onwuc u pedepeHua
OB/lacTeH NPETCTaBHMK BO [0 03HauyBa OBNACTEHUOT
EBponckaTta 3aeAHuULa npeTcTaBHUK Bo EBporickaTa 3aegHnua.

ISO 15223, 5.1.2

Cepuckm kog, [0 03HauyBa CEPUCKMNOT KOZ Ha

NpoOun3BOANTENOT 3a Aa MOXe Aa
ce naeHTNdUKyBa cepujata unu
naptujaTta. ISO 15223, 5.1.5

KaTanowku 6poj [0 03HauvyBa KaTanoLKmoT 6poj
HaBeZeH 0J NPOM3BOAMTENOT 3a

Ja Moxe fa ce nageHTudrkysa
MeAUUMHCKMOT ypes. ISO 15223, 5.1.6

B

BHUMaHme YkaxyBa Ha noTpebata KOPUCHNKOT
Ja ce KOHCyNTMpa Co ynaTcTeaTa 3a
ynoTtpe6a 3a BaxHM npeaynpeayBayku
MHPOpMaL MK, KaKo LUTO ce
npeaynpejyBara U MepKu Ha
NpPeTnasvBOCT KOW Of PasNyHN
NPUYMHN He MOXaT Aa ce HaBejaT

Ha CaMVOT MeAVLINHCKY ypea,.

M3Bop: ISO 15223, 5.4.4

>

CE o3Haka O3HauyBa ycornaceHocTt co
Perynatusata unun JnpektusaTa
3a MeAVLMHCKM NoMarana Ha
Esponckata YHuvja.

ﬂ,aTyM Ha Npon3BoACTBO o O3Ha4yBa AaTyMOT Kora e
npomusseneH MeJuUNHCKNOT ypea.

M3Bop: ISO 15223, 5.1.3

He KopucTeTe MOBTOPHO O3HauyBa MeAVLMHCKN ypes Koj
e HaMeHeT 3a ejHa ynoTpe6a nau
3a ynotpeba Ha e/leH nayneHT

3a BpemMe Ha eHa npouegypa.

M3Bop: ISO 15223, 5.4.2

He KopucTteTe ako
NaKyBaH€eTO € OLTeTeHo
nnm OTBOpPEHO

O3HauyBa MeANLIMHCKN YPes, LUTO He
Tpe6a Aa ce KOPUCTU ako NakyBaHEeTo
€ OLUTETEHO VIV OTBOPEHO.

M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

3eneHa Touka O3HauyBa PUHAHCNCKM NPUAOHEC
3a HaLMOHaNHOTO NpeTnpujatue
3a 06bHOBYBaH-€e Ha ambanaxa
Cnopey EBponckata AvpekTuBa 6p.
94/62 n cooABeTHUTE HALVOHAaNHN
3akoHW. EBponcka opraHusauumja 3a

peunknnpare Ha NnakyBakeTo.

YBO3HUK [0 03HauyBa eHTUTETOT LUTO o yBe3yBa
MeANLIMHCKOTO nomMarasno Bo EY.
MpownssoanTen [0 03HauyBa NPoOM3BOANTENOT Ha

MeAMUMHCKN NoMarana, Kako wro
e fednHMpaHo Bo [InpeKkTmBuUTE Ha
EY 90/385/EE3, 93/42/EE3 1 98/79/E3.
M3Bop: ISO 15223, 5.1.1

MeAMLMHCKO CPpeaCcTBO O3HauyBa geka npegmeToT

€ MeAVNLVHCKY ypea.

SE @ @ ® ® LA

Hema naTekc o4 npupogHa O3HauyBa Jieka Hema NpucycTBo Ha
ryma NpVPOAHa ryma Uam cyB naTekc of
npupoAHa ryma Kako matepwmjan 3a
n3paboTka Ha MeAVNLIMHCKN ypea nnm
nakyBake Ha MeAVNLIMHCKN ypea,.
W3Bop: ISO 15223, 5.4.5 n AHekc b

e

Camo co peuent O3HauyBa feka AMepUKaHCcK1oT
desepaneH 3aKoH ja orpaHunyyBsa
npoaaxbarta Ha 0BOj ypej camo oj,
CTpaHa Ha iekap 1Uau no Herosa
Hapauka. 21 Kogekc Ha desepanHu
perynatusu (CFR) gen. 801.109(b)(1).

Ynotpe6aneo o [0 03HayyBa AaTymMOT MO KOj
MeANLMHCKNOT ypea He CMee Aa ce
Kopuctu. M3sop: ISO 15223, 5.1.4

3a noseke UHdopmauuu, BugeTte Bo HCBGregulatory.3M.com

Bun 6narogapvime WTo rn n3bpaeTe enektpognte 3M™ Red Dot™. AKo He CTe LiesIocCHO
3a10BO/IHV AW MMaTe npallaka/KoMeHTapu 3a npon3soAoT Bo CA/l, Be MonMme jaBeTe
ce Ha TenedoHckaTa MHMja 3a KOpUCHMYKa nogapLuka Ha 3M Ha 1-800-228-3957. Ako cTe
HazaBop o CA/l, Be Mo/IIMe KOHTaKTUpajTe ro BalwnoT 3M AncTpubyTep nam BamoT 3M
nNpeTCTaBHUK 3a Npojaxoba.
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