3M™
Red Dot™ Electrodes

Intended Use:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 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 5 days wear.

Product Description:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 series
include a snap connector, silver/silver chloride sensing element, and built-in abrader.
They are radiolucent and contain a pressure sensitive adhesive that is recommended
for diaphoretic patients.

Caution:

o The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel
2570 Series were determined to be MR-Conditional via non-clinical testing.
For information on the use of a 3M™ Red Dot™ monitoring electrode 2570 series
during an MRI procedure please see below.

Precautions:

e To prevent dry-out, electrodes should be used within 45 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 or if the gel column is dislodged from the
electrode.

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 Avoid removing electrodes frequently and/or reapplying to the same skin site.
e Avoid placing electrodes on skin still wet from an alcohol wipe (dry thoroughly).
e 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:
e To open bulk packs, locate notch on back side of pouch. Grasp pouch on both sides
of notch and gently pull open.
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Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKSelect 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.

e For best trace quality, 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.

e Attach the lead wire to the electrode.

e Remove electrode from the liner. Avoid touching the adhesive surface.

e Place the center of the electrode over the prepared skin site.

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

e For electrode removal, pull slowly and gently from the edge of the electrode, while

folding the electrode back on itself and supporting the skin underneath.

Important Notes:

3M™ MR Conditional EKG/ECG Electrodes have not been tested for MRI-related
issues with any MR Conditional monitoring system. Therefore, the acceptable
use of 3M™ MR Conditional EKG/ECG Electrodes when connected to an MR
Conditional monitoring system is unknown.

Disconnected 3M™ MR Conditional Electrodes can be worn safely during an
MRI examination according to the conditions of use presented in the MRI Safety
Information labeling. Any deviation from those specific conditions may result in
injury (e.g., burn) to the patient.

MRI Safety Information

MR Conditional

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 series

was determined to be MR Conditional. Non-clinical testing demonstrated that the

3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape and Sticky Gel 2570 series is

MR Conditional. A patient with these electrodes can be scanned safely immediately

after placement under the following conditions:

e Static magnetic field of 3-Tesla or less

e Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

o Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal
Operating Mode

Under the scan conditions defined, the 3M EKG/ECG electrode is expected to

produce a maximum temperature rise of 2.5°C after 15-minutes of continuous

scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the 3M EKG/ECG electrode

extends approximately 3-mm from this device when imaged using a gradient echo

pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

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 Representative Indicates the authorized
in European Community representative in the European

Community. 1ISO 15223, 5.1.2

Batch code Indicates the manufacturer's
batch code so that the batch or
lot can be identified. ISO 15223,
515

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

B

Caution Indicates the need for the user

to consult the instructions for
use for important cautionary
information such as warnings and
precautions that cannot, for a
variety of reasons, be presented
on the medical device itself.
Source: 1ISO 15223, 5.4.4

CE Mark Indicates conformity to European
Union Medical Device Regulation

or Directive.

Indicates the date when
the medical device was
manufactured. Source:

1SO 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:
1SO 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: 1SO 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

Indicates the entity importing the
medical device into the EU.

Importer

Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU
Directives 90/385/EEC, 93/42/
EEC and 98/79/EC. Source:
1SO 15223, 5.1.1

Manufacturer
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Medical Device Indicates the item is a medical
device.

Natural rubber latex is not Indicates natural rubber or dry

present natural rubber latex is not present

as a material of construction
within the medical device or the
packaging of a medical device.
Source: 1ISO 15223, 5.4.5 and
Annex B

d

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).

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

Use-by date

x

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

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

Electrodes 3M™ D)
Red Dot™

Indication :

Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif en mousse et gel
collant série 2570 sont destinées aux professionnels de santé pour la surveillance par
ECG de patients adultes. Ces électrodes sont jetables et & usage unique. Leur tenue
pendant 5 jours a été testée.

Description du produit :
Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif en mousse et gel
collant série 2570 sont dotées d’un raccord a pression, d’un élément de détection en
argent/chlorure d’argent et d’un produit abrasif intégré. Elles sont radiotransparentes
et contiennent un adhésif sensible a la pression qui est recommandé pour les patients
diaphorétiques.
Mise en garde :
o Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif en mousse
et gel collant série 2570 ont été déterminées comme étant compatibles IRM
au moyen de tests non cliniques. Vous trouverez ci-dessous des informations sur
Iutilisation d’une électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ série 2570 pendant une
procédure d’IRM.
Précautions :
e Pour éviter que les électrodes séchent, les utiliser dans les 45 jours suivant
I'ouverture de la pochette. Entreposer les électrodes inutilisées dans la pochette
ouverte.
Ne pas utiliser une électrode si le gel est sec ou si la colonne de gel est
désolidarisée de I’électrode.
Remplacer les électrodes auto-adhésives si elles n’adhérent plus fermement
ala peau.
Pour minimiser I'irritation cutanée :
o Eviter d’appliquer une électrode sur un site cutané irrité.
o Ne pas frotter un site cutané plus d’une fois.
e Eviter de retirer trop souvent les électrodes et/ou de les réappliquer au
méme endroit.
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 Pour ouvrir les lots de paquets, localiser I'encoche a ’arriére de la pochette. Saisir la
pochette des deux cotés de I'encoche et I'ouvrir délicatement.

Ouvrir de l'autre coté 6 Ouvririci
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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 a 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, il est recommandé de procéder a une
abrasion de la peau lors de la préparation. Pour ce faire, utiliser le produit SM™
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.

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

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



Remarques importantes :

Les électrodes ECG 3M™ compatibles IRM n’ont pas été testées pour les
problémes liés aux IRM avec tout systéme de surveillance compatible IRM.
L'usage acceptable des électrodes ECG 3M™ compatibles IRM lorsqu’elles sont
connectées a un systéme de surveillance compatible IRM est donc inconnu.

Les électrodes 3M™ compatible IRM dé ées peuvent étre portées en
toute sécurité au cours d’'un examen d’IRM selon les conditions d’utilisation
présentées dans I'étiquetage Informations de sécurité IRM. Tout écart par
rapport a ces conditions spécifiques peut causer des blessures (par ex., brilure)
au patient.

Informations de sécurité IRM

Compatible IRM

L’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif en mousse et gel

collant série 2570 a été déterminée comme étant compatible IRM. Des tests cliniques

ont démontré que I’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif

en mousse et gel collant série 2570 est compatible IRM. Un patient portant ces

électrodes pourra étre examiné par imagerie en toute sécurité immédiatement aprés le

positionnement, dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

e Champ magnétique gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m)

e Systéme IRM maximum reporté, taux d’absorption spécifique en moyenne pour
tout le corps (SAR) de 4 W/kg pour 15 minutes d’imagerie (i.e., par séquence
d’impulsion) en mode de fonctionnement normal

Dans les conditions d’imagerie définies, I’électrode ECG 3M doit produire une

augmentation de température maximale de 2,5 °C aprés 15 minutes d’imagerie

continue (i.e., par séquence d’impulsion).

Dans les tests non cliniques, I’artéfact d’image causé par I'electrode ECG 3M s’étend a

environ 3 mm de cet appareil en cas d’imagerie avec une séquence d’impulsion écho

gradiente et un systéme IRM 3 teslas.

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 a8 3M

et & lautorité compétente locale (UE) ou a Pautorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

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

Batch code Indique la désignation de lot du
fabricant de fagon que le lot puisse

étre identifié. 1ISO 15223, 5.1.5

Numéro de référence Indique le numéro de référence
du produit de fagon a identifier le

dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6
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Attention Renvoie a la nécessité pour
I'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 : ISO 15223,
544

>

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

N
m

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

180 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
I’'emballage est
endommagé ou ouvert

Identifie un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si 'emballage a
été endommagé ou ouvert. Source :
1SO 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.
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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. 1SO 15223, 5.1.1

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un

dispositif médical.

I &

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

de fabrication aussi bien dans

le dispositif médical que dans
I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1SO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

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

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

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

3M™
Red Dot™ Elektroden

Verwendungszweck:

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit Schaumtape und klebendem
Elektrodengel Serie 2570 ist zur EKG-Uberwachung von Erwachsenen durch
medizinische Fachkrafte vorgesehen. Diese Elektroden sind zum Einmalgebrauch
bestimmt und wurden fiir eine Tragedauer von maximal 5 Tagen getestet.

Produktbeschreibung:

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit Schaumtape und klebendem
Elektrodengel Serie 2570 umfasst eine Schnappverbindung, ein Silber/Silberchlorid-
Sensorelement und ein integriertes Aufrauungsmittel. Sie sind strahlendurchlassig
und enthalten einen druckempfindlichen Kleber, der fir diaphoretische Patienten
empfohlen wird.

Vorsicht: .
e Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit Schaumtape und klebendem
Elektrodengel Serie 2570 wurde in nicht-klinischen Tests als bedingt MR-

tauglich eingestuft. Fur Informationen zur Verwendung der 3M™ Red Dot™
Uberwachungselektrode Serie 2570 bei einem MRT-Verfahren siehe unten.

VorsichtsmaBnahmen:

e Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollten die Elektroden innerhalb von 45 Tagen
nach dem Offnen der Packung verwendet werden. Die nicht verwendeten
Elektroden sollten im ge6ffneten Beutel aufbewahrt werden.

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

Ersetzen Sie selbstklebende Elektroden, wenn sie nicht mehr fest auf der

Haut haften.

Um Hautreizungen zu verhindern:

o Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.

Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

Elektroden nicht stéandig 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, regelméaRig tiberprifen.

Wihrend chirurgischer Eingriffe EKG-Elektroden so weit wie méglich vom

Ort des elektrochirurgischen Eingriffs entfernt anbringen, um unerwiinschten
HF-Stromfluss an den Anbringungsstellen der EKG-Elektroden zu minimieren.
Andernfalls kénnen Verbrennungen an den Anbringungsstellen der EKG-Elektroden
hervorgerufen werden.

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

Gebrauchsanweisung:

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

Andere Seite 6ffnen 6 Hier 6ffnen

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKEine Stelle zum Anbringen der
Elektrode auswahlen und diese entsprechend den Vorschriften lhrer 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
gewidhrleisten.

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

Die beste Aufzeichnungsqualitét 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 Klebeoberflaiche méglichst nicht
beriihren.

Die Mitte der Elektrode liber der vorbereiteten Hautstelle platzieren.

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

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

Wichtige Hinweise:

Bedingt MR-taugliche EKG/ECG-Elektroden von 3M™ wurden nicht auf MRT-
bezogene Probleme mit einem bedingt MR-tauglichen Uberwachungssystem
getestet. Aus diesem Grund ist die akzeptable Verwendung von bedingt MR-
tauglichen EKG-Elektroden von 3M™, wenn diese an ein bedingt MR-taugliches
Uberw gssystem ar hl 1 sind, unbekannt.

Getrennte bedingt MR-taugliche EKG-Elektroden von 3M™ kénnen wihrend
der MRT-Untersuchung geméR der Gebrauchsbedingungen, die auf der MRT-
Sicherheitsd; beschriftung angegeben sind, sicher getragen werden. Jede
Abweichung von diesen spezifischen Bedingungen kénnen zu einer Verletzung
(z. B. Verbrennung) des Patienten fiihren.

MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-tauglich

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit Schaumtape und klebendem

Elektrodengel Serie 2570 wurde als bedingt MR-tauglich eingestuft. Nicht-klinische

Tests haben gezeigt, dass die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit

Schaumtape und klebendem Elektrodengel Serie 2570 bedingt MR-tauglich ist. Ein

Patient mit diesen Elektroden kann direkt nach der Platzierung unter den folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

e Magnetfeld mit maximalem radumlichen Gradienten von 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

e Das maximale MR-System meldete eine durchschnittliche Ganzkérper-
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei 15 Minuten Scannen (d. h. Impulssequenz) im
normalen Betriebsmodus.

Unter den definierten Scanbedingungen fiihrt die 3M EKG/ECG-Elektrode zu einem

maximalen Temperaturanstieg von 2,5 °C nach 15 Minuten fortdauerndem Scannen

(d. h. pro Impulssequenz).

Bei nicht-klinischen Tests reichte das Bildartefakt, das durch die 3M EKG/ECG-

Elektrode verursacht wurde, etwa 3 mm von diesem Gerét aus, wenn mit einer

Gradienten-Echo-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System gescannt wurde.

Haltbarkeit:

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

aufgedruckt ist.

Entsorgung:

Den Inhalt/Behélter gemaR den Grtlichen, regionalen, nationalen und internationalen

Vorschriften entsorgen.

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und die

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten in der
Europédischen Gemeinschaft an.
1SO 15223, 5.1.2

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des
Herstellers an, sodass die Charge oder
das Los identifiziert werden kann.

1SO 15223, 5.1.5




Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Artikelnummer Zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das Medizin-
produkt identifiziert werden kann.
1SO 15223, 5.1.6

B

Vorsicht Verweist auf die Notwendigkeit fiir 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:
1SO 15223, 5.4.4

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der Euro-
paischen Medizinprodukterichtlinie

oder -Verordnung an.

Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.
1SO 15223, 5.1.3

Herstellungsdatum

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

Nicht wiederverwenden

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fiir die Riickgewinnung
von Verpackungen nach der
Europaischen Verordnung No. 94/62
und den zugehérigen nationalen
Gesetzen an. Organisation fir die
Verwertung von Verpackungen in

Europa.

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

Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizin-

produktes nach den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG an. 1SO 15223, 5.1.1

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt ist.

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in dem
Konstruktionsmaterial des
Medizinprodukts oder der

Verpackung des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten ist.
Quelle: 1ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

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

Rx Only

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet

werden darf. 1ISO 15223, 5.1.4
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Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Danke, dass Sie sich fiir 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 Ihren
3M-Handler oder 3M-Vertriebsvertreter.

Elettrodi 3M™ (©)
Red Dot™

Destinazione d’uso

Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in schiuma e gel adesivo
2570 & 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 5 giorni.

Descrizione del prodotto

L’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in schiuma e gel adesivo serie
2570 include un connettore a scatto, un elemento di rilevamento in argento/cloruro di
argento e un abrasivo integrato. E radiotrasparente e contiene un adesivo sensibile alla
pressione, raccomandato per i pazienti diaforetici.

Attenzione

e Test non clinici hanno dimostrato che I'elettrodo per monitoraggio 3M™
Red Dot™ con nastro in schiuma e gel adesivo serie 2570 & a compatibilita RM
condizionata. Per informazioni sull’uso di un elettrodo per monitoraggio 3M™
Red Dot™ serie 2570 durante una procedura di risonanza magnetica, vedere
di seguito.

Precauzioni
Per evitare I’essiccamento, gli elettrodi vanno usati entro 45 giorni dall’apertura
della busta. Gli elettrodi inutilizzati dovranno restare conservati nella busta aperta.

o Non utilizzare un elettrodo se il gel & asciutto o se la colonna di gel é staccata
dall’elettrodo.
e Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono piu alla cute saldamente.
e Per ridurre al minimo I’irritazione cutanea:
e Non applicare ’elettrodo in un punto in cui la pelle & gia irritata.
o Non abradere la stessa zona cutanea piu di una volta.
e Evitare di rimuovere frequentemente gli elettrodi e/o di riapplicarli nello
stesso punto.
o Evitare di applicare gli elettrodi sulla cute ancora bagnata di alcol (far asciugare
completamente).
e Verificare periodicamente il posizionamento degli elettrodi.
e 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 Per aprire le confezioni sfuse, individuare I'indicatore di strappo sul retro della busta.
Afferrare la busta su entrambi i lati dell’indicatore di strappo e aprire delicatamente.

@ Aprire dall’altro lato 6 Aprire qui

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKScegliere 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, la preparazione della pelle dovrebbe
comprendere anche la riduzione dell'impedenza cutanea. Nell’lambito 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.
Applicare I’elettrodo tramite un movimento circolare. Evitare di esercitare pressione
sul centro dell’elettrodo.

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

Note importanti:

gli elettrodi per ECG 3M™ a compatibilita RM condizionata non sono stati
testati per problemi relativi alla RM con nessun sistema di monitoraggio a
compatibilita RM condizionata. Pertanto, I'uso accettabile degli elettrodi per
ECG 3M™ a compatibilita RM condizionata quando sono collegati a un sistema
di monitoraggio a compatibilita RM condizionata non & noto.

Gli elettrodi 3M™ a compatibilita RM condizionata scollegati possono essere
indossati in modo sicuro durante I’esame RM secondo le condizioni d’'uso
riportate nell’etichetta Informazioni di sicurezza RM. Qualsiasi deviazione da tali
condizioni specifiche pud provocare lesioni (ad es. bruciature) al paziente.

Informazioni di sicurezza RM

A compatibilita RM condizionata

E stato determinato che I’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in

schiuma e gel adesivo serie 2570 & a compatibilita RM condizionata. | test non clinici

hanno dimostrato che I’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in

schiuma e gel adesivo serie 2570 & a compatibilita RM condizionata. Un paziente

con questi elettrodi pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro subito dopo il

posizionamento nelle seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

e Campo magnetico massimo a gradiente spaziale pari a 4.000 gauss/cm (40 T/m)

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato per I'intero organismo,
riportato per il sistema RM di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (cioé per sequenza
di impulsi) nella modalitd operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che I’elettrodo per ECG 3M produca

un aumento di temperatura massimo di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua

(vale a dire, per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I’artefatto dell’immagine causato dall’elettrodo 3M per ECG

si estende per circa 3 mm da questo dispositivo quando viene eseguito I'imaging

utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.

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
autorizzato nella Comunita nella Comunita Europea.

Europea 1SO 15223, 5.1.2

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

Numero di lotto

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

Numero di articolo

aca

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: 1ISO 15223, 5.4.4

Indica la conformita con il
Regolamento Europeo o la Direttiva
Europea Dispositivi Medici.

Marchio CE

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico. ISO 15223,
513

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: 1ISO 15223,

54.2

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. I1SO 15223, 5.1.1

Produttore

SIEdg @ ® ® [Ea >

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

Non contiene gomma Indica I'assenza di gomma

naturale o lattice 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: 1ISO 15223, 5.4.5 ¢
Allegato B




Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Rx Only (Solo su Indica che le leggi federali degli
prescrizione medica) 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).

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il
dispositivo medico non pud piu
essere usato. 1ISO 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 monitorizacién con cinta de espuma y gel adhesivo Red Dot™ serie
2570 de 3M™ se han disefiado para ser utilizados por profesionales de la asistencia
sanitaria en la monitorizacién electrocardiografica (ECG) de adultos. Estos electrodos
son desechables, estdan concebidos para ser utilizados una vez y se pueden llevar
puestos durante un maximo de 5 dias.

Descripcién del producto:

Los electrodos de monitorizacién con cinta de espuma y gel adhesivo Red Dot™ serie
2570 de 3M™ contienen un conector a presidn, un elemento sensor de plata o cloruro
de plata y un producto abrasivo integrado. Estos electrodos son radiolucentes y
contienen un adhesivo sensible a la presiéon recomendado para pacientes diaforéticos.

Precaucién:

En pruebas no clinicas, se ha determinado que los electrodos de monitorizacién
con cinta de espuma y gel adhesivo Red Dot™ serie 2570 de 3M™ entran

dentro de la categoria MR Conditional (condicional a la resonancia magnética).
Para obtener mas informacién sobre el uso de los electrodos de monitorizacion
Red Dot™ serie 2570 de 3M™ durante un procedimiento de resonancia magnética,
consulte a continuacion.

Precauciones:

Para evitar que los electrodos se sequen, deben usarse inmediatamente después
de los 45 dias de abrir el envase. Los electrodos no utilizados se deben mantener
guardados en la bolsa abierta.

No utilice un electrodo si el gel esté seco o si la columna de gel estad desprendida
del electrodo.

Reemplace los electrodos autoadhesivos si no se adhieren firmemente a la piel.
Para minimizar la irritacion de la piel:

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

No exfolie el mismo sitio de la piel mas de una vez.

Evite retirar los electrodos con frecuencia o volverlos a aplicar en el mismo sitio.
Evite colocar los electrodos sobre la piel ain mojada después de limpiarla con
alcohol (seque bien).

e Evalle periédicamente los lugares de colocacion de los electrodos.

Durante los procedimientos quirurgicos, 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 adhesién, calidad de sefial deficiente o riesgo de infeccién
debido a contaminacién cruzada, no los reutilice.

Instrucciones de uso:
e Para abrir paquetes a granel, localice la pestaiia en el lado posterior de la bolsa.
Sujete la bolsa por ambos lados de la pestafia y tire suavemente para abrirla.

Abrir por el otro lado 6 Abrir por aqui

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKSeleccione y prepare el lugar de
colocacién del electrodo segun el protocolo establecido del centro médico para la
monitorizacion electrocardiografica o procedimientos de diagnéstico.

El lugar de colocacién debe estar limpio, seco y sin grasa corporal antes de la
aplicacion del electrodo para permitir una adhesién 6ptima de este a la piel.

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

Para obtener mejor calidad de sefial, la reduccién de impedancia de la piel debe
formar parte de la preparacién 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 pléastico protector. Evite tocar la superficie del adhesivo.
Coloque el centro del electrodo en el lugar de la piel preparado.

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

del electrodo.

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

Notas importantes:

Los electrodos EKG/ECG condicionales a la RM de 3M™ no se han probado
con ningun sistema de monitorizacién condicional a la RM en lo que respecta
a cuestiones relacionadas con IRM. Por iguiente, se d. el uso
aceptable de los electrodos EKG/ECG condicionales a la RM de 3M™ cuando se
conectan a un sistema de monitorizacién condicional a la RM.

Los electrodos condicionales a la RM de 3M™ d tados se pued

utilizar de manera segura durante una exploracién de IRM de acuerdo con las
condiciones de uso incluidas en la etiqueta de informacién sobre seguridad de
IRM. En caso de no cumplirse tales dici especificas, el paciente podria
sufrir lesiones (por ejemplo, quemaduras).

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE IRM

Condicional ala RM

El electrodo de monitorizacién con cinta de espuma y gel adhesivo Red Dot™ serie

2570 de 3M™ se ha determinado como condicional a la RM. Las pruebas no clinicas

han demostrado que el electrodo de monitorizacién con cinta de espumay gel

adhesivo Red Dot™ serie 2570 de 3M™ es condicional a la RM. Si se cumplen estas

condiciones, se puede explorar con seguridad a un paciente con estos electrodos

inmediatamente después de su colocacién:

e El campo magnético estatico es equivalente o inferior a 3 teslas.

e El gradiente espacial méximo del campo magnético es de 4000 gauss/cm (40 T/m).

e El coeficiente de absorcién especifica (SAR) méximo medio de cuerpo completo
indicado por el sistema de RM es de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracién (es
decir, por sucesién de impulsos) en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracién indicadas, se espera que los electrodos EKG/ECG

de 3M aumenten su temperatura un maximo de 2,5 °C tras 15 minutos de exploracién

continuada (esto es, por sucesién de impulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen que provocan los electrodos EKG/

ECG de 3M se extiende alrededor de 3 mm a partir de este dispositivo cuando la

adquisicion de imagenes se realiza mediante una secuencia de impulsos de eco de

gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

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, informelo a3My a la

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcién y referencia

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea. ISO 15223,
512

Codigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante
de modo que pueda identificarse el

lote. ISO 15223, 5.1.5

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

B

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:
1SO 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 fabricacién

No reutilizar Indica que un dispositivo médico
estd pensado para un solo uso o para
un Unico paciente solo durante una
intervencion. Fuente: ISO 15223,

54.2

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.° 94/62 y 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. 1ISO 15223, 5.11

EIEd @ ® ® A >

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo
médico.

No hay latex de goma Indica que, entre los materiales con

natural los que se ha fabricado el producto

sanitario o el correspondiente
envase, no hay latex de goma natural
ni de goma natural seca. Fuente:

1SO 15223, 5.4.5y 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).

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no
debe usarse el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.4

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

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

3M™ @D
Red Dot™-elektroden

Beoogd gebruik:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en kleefgel van de 2570-serie
is bestemd voor gebruik door professionele zorgverleners bij ECG-bewaking van
volwassenen. Deze elektroden zijn wegwerpbaar, bestemd voor eenmalig gebruik en
getest op slijtage tot 5 dagen.

Productomschrijving:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en kleefgel van de 2570-serie
heeft een klikaansluiting, een sensorelement met zilver/zilverchloride en een
ingebouwd schuurhulpmiddel. Deze is radiolucent en voorzien van een drukgevoelig
kleefmiddel dat wordt aanbevolen voor diaforetische patiénten.

Let op:

o Uit niet-klinische testen is gebleken dat de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode
met foamtape en kleefgel van de 2570-serie MR-conditioneel is. Raadpleeg de
onderstaande tekst voor informatie over het gebruik van de 3M™ Red Dot™-
bewakingselektrode van de 2570-serie tijdens MRI-procedures.

Voorzorgsmaatregelen:

e Om uitdroging tegen te gaan, dienen de elektroden binnen 45 dagen na opening

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

geopende zakje te worden bewaard.

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

elektrode losgeraakt is.

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

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 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.

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:

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

@ Aan andere zijde openen 6 Hier openen

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKKies een elektrodelocatie en bereid
de huid voor volgens het bij uw gezondheids-zorginstelling 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 dient de vermindering van de huidimpedantie
deel van de huidvoorbereiding uit te maken. 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.

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
de rand omhoog terwijl u de elektrode over zichzelf heen terugvouwt en de huid
eronder ondersteunt.

Belangrijke opmerkingen:

De 3M™ MR-conditionele EKG/ECG-elektroden zijn niet getest op MRI-
gerelateerde problemen met een MR-conditioneel bewakingssysteem. Het
aanvaardbare gebruik van de 3M™ MR-conditionele EKG/ECG-elektroden bij
aansluiting op een MR-conditioneel bewakingssysteem is daardoor onbekend.
Losgekoppelde 3M™ MR-conditionele elektroden kunnen veilig tijdens een MRI-
onderzoek worden gedragen volgens de gebruiksomstandigheden die worden
beschreven op de etiketten met MRI-veiligheidsinformatie. Afwijkingen van
deze specifieke omstandigheden kunnen leiden tot letsel (bijv. brandwonden)

bij de patiént.

MRI-veiligheidsinformatie

MR-conditioneel

Er is vastgesteld dat de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en

kleefgel uit de 2570-serie MR-conditioneel is. Uit niet-klinische testen is gebleken dat

de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en kleefgel uit de 2570-serie

MR-conditioneel is. Een patiént met deze elektroden kan direct na plaatsing veilig

worden gescand onder de volgende omstandigheden:

e Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m)

o Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) voor het hele lichaam van 4 W/kg tijdens een scan van
15 minuten (d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus

Onder de opgegeven scanomstandigheden produceert de 3M EKG/ECG-elektrode

naar verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,5 °C na 15 minuten

voortdurend scannen (d.w.z. per pulssequentie).

In niet-klinische testen reikte het beeldartefact dat werd veroorzaakt door de 3M

EKG/ECG-elektrode ongeveer 3 mm voorbij het apparaat bij beeldvorming met een

gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 Tesla.

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 Symbool Beschrijving en verwijzing

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

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

Lotnummer

Geeft het artikelnummer van

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

Artikelnummer

HREG
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Let op Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op
het medische hulpmiddel kunnen
worden weergegeven. Bron:

1SO 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,

513

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: 1ISO 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, 5.1.1

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: I1SO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

Rx Only Geeft aan dat dit product volgens
de federale wetgeving in de
Verenigde Staten uitsluitend
door of op voorschrift van een
arts worden verkocht. 21 Code

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

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 152283, 5.1.4

Te gebruiken tot
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Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Hartelijk dank dat u voor 3M™ Red Dot™ elektroden hebt gekozen. Als u niet geheel
tevreden bent of als u vragen of opmerkingen hebt, kunt u in de Verenigde Staten
contact opnemen met de 3M Health Care Customer Helpline op 1-800-228-3957.
Buiten de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met uw 3M-distributeur of uw
3M-verkoopvertegenwoordiger.

3M™ )
Red Dot™ elektroder

Avsedd anvindning:

3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod med skumtejp och viskds gel i serien 2570 &r
avsedd fér anvandning av hélso- och sjukvérdspersonal fér EKG-6vervakning av vuxna
patienter. Dessa elektroder ar avsedda for engangsbruk och har testas fér slitage i upp
till 5 dagar.

Produktbeskrivning:

3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod med skumtejp och viskds gel 2570 inkluderar

en sndppmekanism, en viskos gel, ett avkanningselement av silver/silverklorid och en

inbyggd slipenhet. De ar genomskinliga for stralning och innehaller ett tryckkansligt
sjalvhaftande amne som rekommenderas fér diaforetiska patienter.

Férsiktighetsatgard:

o 3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod med skumtejp och vidhiftande gel 2570
serien visade sig paverkas av magnetrontgen i icke-kliniska tester. Fér information
om anvandningen av 3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod i serien 2570 under
magnetrontgenférfarande, se avsnittet nedan.

Férsiktighetsatgarder:

e For att férhindra uttorkning ska elektroderna inom 45 dagar efter att pasen har

Sppnats. Oanvanda elektroder ska férvaras i den dppnade pasen.

Anvind inte elektroden om gelen &r torr eller om gelstrangen har flyttats

pa elektroden.

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

e For att minimera hudirritation:

e Undvik att placera elektroderna p4 irriterad hud.

e Slipa inte en plats pd huden mer &n en géng.

e Undvik att avlagsna och/eller sitta tillbaka elektroderna pa samma hudomrade
flera ganger i foljd.

Undvik att placera elektroderna pa hud som fortfarande &r fuktig efter torkning

med en alkoholtork (torka noga).

Kontrollera elektrodplatserna regelbundet.

Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras s& langt bort som

mdjligt frén det elektrokirurgiska omradet fér att undvika att oénskade

radiofrekvensstrémvagor flédar igenom platsen dar elektroden sitter. Annars kan

brannskador uppsta dar man placerar EKG-elektroden.

Ateranvind inte produkten. Annars kan det leda till en lag vidhaftningskapacitet, en

dalig sparningskvalitet eller infektionsrisk pa grund av korskontaminering.

Bruksanvisning:
e For att 6ppna bulkpaket, leta rétt pa rivskaran pa fickans baksida. Ta tag i fickan pa
bada sidor om rivskaran och dra upp den férsiktigt.

@ Oppna den andra sidan 6 Oppna hir

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKValj ut och forbered en plats for
elektrodplacering i enlighet med géllande sjukhusrutiner fér EKG-6vervakning eller
diagnosforfaranden.

Elektrodplatsen méste vara ren, torr och fri frén hudfett innan elektroden appliceras.
Detta for att mojliggéra en optimal vidhaftning av elektroden pa huden.
Appliceringsplatser med tjockt eller lockigt har som inte kan féras isér bér tas bort.
For optimal sparningskvalitet bér hudens impedansreduktion ingé i férfarandet for
férberedelse av huden. Anvand 3M™ Red Dot™ sparpreparat eller elektrodens
integrerade slipenhet som del av hudens férberedelse.

Fast ledartraden vid elektroden.

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

Stryk elektroden nedat med en cirkelrdrelse. Undvik att trycka mitt pa elektroden.
Nér du ska ta bort elektroden, dra férsiktigt och langsamt i den frén elektrodkanten
samtidigt som du viker tillbaka elektroden 6ver den och stéder huden under
elektroden.

Viktiga anmarkningar:

3M™ MR-villkorliga EKG/ECG-elektroder har inte testats med avseende pa MRI-
relaterade problem med nagot MR-villkorligt 6vervakningssystem. Godkind
anviandning av 3M™ MR-villkorliga EKG/ECG-elektroder nir de dr anslutna till
ett MR-villkorligt 6vervakningssystem &r darfor inte kind.

Frankopplade 3M™ MR-villkorliga elektroder &r sékra att béra under en MRI-
undersdkning enligt bruksanvisningen pa MRI-sikerhetsinformationsdekalen.
Avvikelser fran dessa specifika anvisningar kan leda till att patienten skadas
(t.ex. brannskador).

MRI-sékerhetsinformation

AN

MR-villkorlig
3M™ Red Dot™-6vervakningselektrod med skumtejp och vidhaftande gel 2570-serien
beslutades vara MR-villkorlig. Icke-kliniska tester visade att 3M™ Red Dot™-
6vervakningselektroden med skumtejp och vidhaftande gel 2570-serien ar MR-
villkorlig. Det &r sakert fér en patient med dessa elektroder att skannas direkt efter
placeringen, under féljande férhallanden:
e Statiskt magnetfalt p& 3 Tesla eller mindre
e Magnetfilt med maximal spatial gradient pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
e Maximalt MR-system som rapporterats, genomsnittlig specifik absorptionsnivé fér
hela kroppen (SAR): 4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per puls-sekvens)
i normalt driftlage
Under de definierade skanningsférhallanden forvantas 3M EKG/ECG-elektroden
producera en maximal temperaturékning pa 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning (dvs. per puls-sekvens).
Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som skapas av 3M EKG/ECG-
elektroden omkring 3 mm frén denna enhet vid bildtagning med en gradient-ekopuls-
sekvens och ett MR-system pa 3 Tesla.
Hallbarhet:
Se utgéngsdatum som finns angivet péa varje férpackning fér uppgift om héllbarhet.
Bortskaffning:
Kasta bort innehallet/behéllaren i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestammelser.
Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning till 3M och
till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande myndigheten.



Symbolordlista

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens

Godkand representant
inom EU

Anger godkand representant inom
EU. SO 15223, 5.1.2

Partikod Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller sandningen kan.

1SO 15223, 5.1.5 identifieras.

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer
sé att den medicintekniska enheten

kan identifieras. 1ISO 15223, 5.1.6

Forsiktighet Anger att anvéndaren bor lasa
bruksanvisningen fér viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en méngd
olika anledningar inte kan mérkas ut
pé den medicinska apparaten i sig.
Kalla: ISO 15223, 5.4.4

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

CE markning

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten.

10 15223, 5.1.3

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

Ateranvind inte

Far ej anvindas om paketet
ar skadat eller 6ppet

Anger att en medicinsk produkt inte
bor anvandas om paketet har skadats
eller ppnats. Kalla: ISO 15223, 5.2.8

Grén Punkt Indikerar ett ekonomiskt

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

Importér Anger det organ som importerar den

medicintekniska produkten till EU

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

1SO 15223, 5.11

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet.

Medicinteknisk produkt

Naturgummi-latex finns ej Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas

som konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten eller
férpackningen fér en medicinsk
produkt. Kalla: ISO 15223, 5.4.5 och
bilaga B

Endast Rx Indikerar att férséljning av denna
produkt, enligt USA:s federala
lagstiftning, endast far ske av eller
pa uppdrag av lakare. 21 Code

of Federal Regulations (CFR)

sec. 801.109(b)(1).

Bast fére datum Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.

1SO 15223, 5.1.4 ska anvéndas.

w9 ERES @0 a > BEE

Fér mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tack for att du véljer 3M™ Red Dot™ elektroder. Om du inte &r helt nojd eller om

du har fragor eller kommentarer om produkten, ring fran USA till 3M Health Cares
kundtjanstavdelning p4 1-800-228-3957. Utanfér Férenta Staterna ska du kontakta din
3M-distributdr eller din férsaljningsrepresentant fran 3M.

3M™
Red Dot™ elektroder

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skumtape og Sticky Gel fra 2570-serien
er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale til EKG-overvagning af voksne.
Elektroden er beregnet til engangsbrug og er afprevet ved anvendelse i op til 5 dage.

Produktbeskrivelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skumtape og Sticky Gel fra 2570-serien

leveres med trykknap-konnektor, et sensorelement af sglv/sglvklorid og indbygget

slibemiddel. Den er radiolucent og indeholder et trykfalsomt kleebemiddel, som

anbefales til diaforetiske patienter.

Forsigtig:

o 3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skumtape og Sticky Gel fra
2570-serien er fundet betinget MR-sikker i ikke-kliniske tests. Se nedenfor
for at fa oplysninger om brugen af 3M™ Red Dot™ overvagningselektrode fra
2570-serien under en MRI-procedure.

Forholdsregler:

e For at forhindre udterring ber elektroder bruges indenfor 45 dage, efter posen er

&bnet. De ubrugte elektroder ber forblive i den dbne pose.

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

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

For at minimere hudirritation:

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

Huden mé kun slibes én gang péa det samme sted.

Undga hyppig fiernelse og/eller genpéseetning af elektroder p& det samme sted

pé huden.

Undga at seette elektroder pé hud, der stadig er vad efter aftarring med sprit

(ter grundigt).

o Kontrollér jeevnligt de steder, hvor elektroderne er pésat.

Under kirurgiske procedurer skal EKG-elektroderne placeres sé langt fra det

elektrokirurgiske felt som muligt for at minimere RF-stremgennemlgb gennem

elektrodestedet. Ellers kan det forérsage forbreendinger ved EKG-elektrodestedet.

For at undga darlig kleebeevne, darlig signalkvalitet eller risiko for infektion pa grund

af krydskontaminering ma elektroderne ikke genbruges.

Brugsanvisning:

e Ved &bning af bulkpakker skal du finde indhakket p& posens bagside. Tag fat i posen
pa begge sider af indhakket, og traek forsigtigt for at dbne.

Abnes fra den anden side 6 Abnes her

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKFind og forbered et egnet
pasaetningssted til elektroden i henhold til din kliniks protokol for EKG-overvagning
eller diagnostiske procedurer.

Péasaetningsstedet ber veere rent, tert og frit for hudfedt, inden elektroden saettes pa,
s8 elektrodens fastkleebning til huden er optimal.

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

For at opn& den bedste signalkvalitet ber 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.

Seet den stremfgrende ledning fast pa elektroden.

Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Undgé at bergre den kleebende overflade.
Anbring midten af elektroden over den forberedte hud.

Glat elektroden ud med en cirkulaer bevaegelse. Undgé at trykke midt pé elektroden.
Elektroden fjernes ved at treekke den langsomt og forsigtigt opad fra elektrodens
kant og treekke den bagud over elektroden, mens huden stattes.

Vigtige bemaerkninger:

3M™ betinget MR-sikre EKG/ECG elektroder er ikke blevet testet for MRI-
relaterede problemer med noget monitoreringssystem for betinget MR-
sikkerhed. Derfor er den acceptable brug af 3M™ betinget MR-sikre EKG/

ECG elektroder, nar de er tilsluttet et monitoreringssystem for betinget MR-
sikkerhed, ukendt.

Frakoblede 3M™ betinget MR-sikre EKG/ECG elektroder kan uden problemer
blive siddende under en MRI-undersggelse i henhold til de betingelser for brug,
der er angivet pa maerkaten med MRI-sikkerhedsoplysninger. Enhver afvigelse
fra de specifikke betingelser kan resultere i, at patienten kommer til skade (f.eks.
far forbreendinger).

MRI-sikkerhedsoplysninger

AN

Betinget MR-sikker
3M™ Red Dot™ ECG monitoreringselektrode med skumtape og Sticky Gel 2570 serie
er fundet betinget MR-sikker. lkke-kliniske tests har pavist, at 3M™ Red Dot™ ECG
monitoreringselektrode med skumtape og Sticky Gel 2570 serie er betinget MR-sikre.
En patient med disse elektroder kan straks efter placeringen scannes sikkert under
felgende betingelser:
o Statisk magnetfelt p& maksimalt 3 Tesla
o Maksimal spatial magnetfeltstyrke for gradient p& maksimalt 4.000 Gauss/cm
(40 T/m)
o Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)
i normal driftstilstand
Under de definerede scanningsbetingelser forventes 3M EKG/ECG elektroden at
producere en maksimal temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig
scanning (dvs. pr. pulssekvens).
| ikke-kliniske tests nar billedartefaktet forarsaget af 3M EKG/ECG elektroden
cirka 3 mm ud fra denne enhed, nar scanningen foretages med en gradient
ekkoimpulssekvens og et 3 Tesla-MR-system.
Holdbarhed:
For informationer om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen, som er tryk pa hver enkelt
pakning.
Bortskaffelse:
Indholdet/emballagen skal bortskaffes i henhold til lokale/regionale/nationale/
internationale regler.
Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med enheden, skal anmeldes til 3M og
den lokale kompetente myndighed (EU) eller lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF.

180 15223, 5.1.2

Batchkode Angiver producentens batchkode,
sé batch eller lot kan identificeres.

1S0 15223, 5.1.5

Varenummer Angiver producentens varenummer,
sa det medicinske udstyr kan

identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6

Forsigtig! Angiver, at brugeren skal laese i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger som
f.eks. advarsler og forholdsregler, der
af forskellige grunde ikke kan angives
pa selve enheden. Kilde: 1ISO 15223,
544

Viser overensstemmelsen med

det europzeiske direktiv eller den
europeeiske forordning om medicinsk
udstyr.

CE-mzerke

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs

fremstillingsdato. ISO 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: ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget
eller &ben

Angiver medicinsk udstyr, som
ikke ma bruges, hvis emballagen
er beskadiget eller &bnet. Kilde:
1S0 15223, 5.2.8

Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det duale
system til genvinding af emballager

i henhold til den europaeiske
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. ISO 15223, 5.1.1

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk

udstyr.

Indeholder ikke
naturgummilatex

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

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

(CFR) paragraf 801.109(b)(1).
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Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

medicinske udstyr ikke mé anvendes.

Anvendes inden g Angiver datoen, efter hvilken det
1SO 15223, 5.1.4

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

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

pé 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™ overvakningselektrode med skumtape og kontaktgelé i 2570-serien er
beregnet for bruk av profesjonelt helsepersonell til EKG-overvékning av voksne. Disse
elektrodene er beregnet for engangsbruk og kan brukes i 5 dager.

Produktbeskrivelse:

3M™ Red Dot™ overvakningselektrode med skumtape og kontaktgelé i 2570-serien

har en klikk-kobling, sglv/sglvklorid fglerelement og innebygd slipepapir. De

er radiolucente og inneholder et trykksensitivt klebemiddel som er anbefalt for

diaforetiske pasienter.

Forsiktig:

e 3M™ Red Dot™ overvéakningselektrode med skumtape og kontaktgelé
i 2570-serien ble bestemt & vaere MR Conditional via ikke-klinisk testing. For
informasjon om bruk av 3M™ Red Dot™ overvakningselektrode i 2570-serien
under en MR-prosedyre, se under.

Forholdsregler:

For & hindre utterking ber elektrodene brukes innen 45 dager etter at posen er

&pnet. Ubrukte elektroder mé oppbevares i den &pne posen.

Ikke bruk elektroden hvis noen del av gelen er tarr eller hvis gelkolonnen er lgsnet

fra elektroden.

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

For & minimalisere hudreaksjon:

e Unnga & plassere elektroden pé allerede irritert hud.

Ikke klargjer det samme hudomradet mer enn én gang.

Unngé hyppig fierning av elektroder og/eller ny anvendelse p& samme sted

pé huden.

Unngé & plassere elektroder pa hud som fremdeles er vat etter avtarking med

alkohol (terk godt).

Undersgk elektrodestedene jevnlig.

Under kirurgiske prosedyrer ma EKG-elektrodene plasseres s langt fra det

elektrokirurgiske omrédet som mulig for 4 unngé ugnsket RF-stramgang gjennom

elektrodestedet. Ellers kan det oppsté brannskader pd EKG-elektrodestedet.

For & unngé lav vedheft, darlig sporingskvalitet eller fare for infeksjon p& grunn av

krysskontaminering, mé elektrodene ikke gjenbrukes.

Bruksanvisning:
e For 8 &pne bulkpakker ma du finne sporet pé baksiden av posen. Ta tak i posen pa
begge sider av sporet og trekk forsiktig for & d4pne den.

Apne den andre siden 6 Apne her

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKVelg og klargjer elektrodestedet i
henhold til sykehusets protokoll for EKG-overvéking eller diagnostikkprosedyrer.
For & oppné optimal vedheft til huden skal elektrodeomrédet veere rent, tert og uten
hudkremer fer applisering.

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

For best sporingskvalitet 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. Unngd & ta pé den klebende overflaten.

Plasser midten av elektroden over det klargjorte hudomrédet.

Glatt elektroden med en sirkelbevegelse. Unngé & trykke midt p& elektroden.

Ved fjerning av elektroden trekker du langsomt og forsiktig fra kanten av elektroden,
beyer elektroden bakover mot seg selv og statter huden under.

Viktige merknader:

3M™ MR Conditional EKG/ECG-elektroder er ikke testet for MRI-relaterte
problemer med noe MR Conditional overvékingssystem. Derfor er akseptabel
bruk av 3M™ MR Conditional EKG/ECG-elektroder nar de er koblet til et MR
Conditional overvakingssystem, ikke kjent.

Frakoblede 3M™ MR Conditional-elektroder kan brukes trygt under en
MRI-undersgkelse i henhold til betingelsene for bruk som er presentert

i MRI sikkerhetsinformasjonsmerkingen. Ethvert avvik fra disse spesifikke
betingelsene, kan fore til skade (f.eks. brannskader) pa pasienten.

MRI sikkerhetsinformasjon

MR Conditional

3M™ Red Dot™ overvakingselektrode med skumtape og Sticky Gel 2570-serien

ble bestemt & veere MR Conditional. Ikke-klinisk testing viste at 3M™ Red Dot™

overvakingselektroden med skumptape og Sticky Gel 2570-serien er MR Conditional.

En pasient med disse elektrodene kan skannes trygt umiddelbart etter plassering under

felgende betingelser:

e Statisk magnetisk felt pd 3 Tesla eller mindre

e Maksimum romlig gradient magnetisk felt pd 4000 gauss/cm (40 T/m)

o Maksimum MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) pa 4 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus

Under skannebetingelsene som er definert forventes 3M EKG/ECG-elektroden

& produsere en maksimum temperaturgkning pa 2,5 °C etter 15 minutter kontinuerlig

skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av 3M EKG/ECG-elektroden

seg ca. 3 mm fra denne enheten nér den avbildes ved hjelp av en gradient ekko-

pulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

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 Symbol Symbolbeskrivelse

Autorisert representant i Viser autorisert representant | Det

Det europeiske fellesskap europeiske fellesskap. 1ISO 15223,
512

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik
at batch eller lot kan identifiseres.

180 15223, 5.1.5

Artikkelnummer Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan

identifiseres. 1ISO 15223, 5.1.6
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Forsiktig Indiker er behovet for brukeren for
& se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som
ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223,

544
CE-maerke Viser samsvar med de europeiske
direktiver eller forordninger for
medisinsk utstyr.
Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det

medisinske utstyret. 1ISO 15223,
513

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk utstyr som
er beregnet for engangsbruk eller
til bruk pa én pasient | Izpet av en
enkeltprosedyre. Kilde: ISO 15223,

54.2

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
apen

Indikerer at en medisinsk enhet ikke
skal brukes hvis pakningen er blitt
skadet eller &pnet. Kilde: ISO 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.
1SO 15223, 5.1.1

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et

medisinsk utstyr.

ke @ @ ® Ly

Naturgummilateks er ikke Indikerer at naturgummi eller tarr
tilstede naturgummilateks ikke er brukt
som konstruksjonsmateriale i
den medisinske enheten eller
innpakningen til en medisinsk
enhet. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.5 og
vedlegg B

Grent punkt varemerke Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette

produktet til & gjelde kun for
dentalt fagpersonell eller pé deres
anordning. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Utlgpsdato Angir dato for nér det medisinske
utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

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

3M™ @
Red Dot™ -elektrodit

Kayttétarkoitus:

3M™ Red Dot™ 2570 -sarjan valvontaelektrodi vaahtoteipilld ja geeliliimalla on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten suorittamaan aikuisten EKG-valvontaan.
Elektrodit ovat kertakayttoisia ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle, ja ne on
testattu korkeintaan viiden paivan kayttoa varten.

Tuotteen kuvaus:

3M™ Red Dot™ 2570 -sarjan valvontaelektrodi vaahtoteipilla ja geelilimalla

sisaltda painonappiliittimen, hopea-/hopeakloridielektrodin ja yhdysrakenteisen

ihonkarhentimen. Ne ovat rontgenséteita lapaisevia, ja niissd on paineherkka liima-

aine, jota suositellaan voimakkaasti hikoileville potilaille.

Huomio:

e 3M™ Red Dot™ 2570 -sarjan valvontaelektrodi vaahtoteipilla ja geeliliimalla on
méiéritetty MR-ehdolliseksi ei-kliinisessa testauksessa. Katso jaljempaa tiedot
3M™ Red Dot™ 2570-sarjan valvontaelektrodin kaytdstd magneettikuvauksen
(MRI) aikana.

Varotoimet:

o Kuivumisen estamiseksi elektrodit on kaytettava 45 paivan kuluessa pussin

avaamisesta. Kayttamattomat elektrodit on sailytettava avatussa pussissa.

Al kayta elektrodia, jos geeli on kuivunut tai geelilima on irronnut elektrodista.

Vaihda itseliimautuvat elektrodit, kun ne eivat en&é tartu tiukasti kiinni ihoon.

lhoéarsytyksen valttamiseksi:

e Vilta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.

o Ala karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.

o Vilta elektrodien jatkuvaa irrottamista ja asettamista takaisin samalle ihoalueelle.

e Vilta elektrodien asettamista iholle, joka on juuri pyyhitty alkoholilla
(kuivaa huolellisesti).

o Arvioi elektrodien kiinnitysalueiden ihon kunto s&annéllisesti.

Aseta EKG-elektrodit kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa mahdollisimman

kauas sahkékirurgiselta alueella. N&in voidaan minimoida ei-toivottu RF-virta

elektrodialueelle. Muuten EKG-elektrodialueelle voi tulla palovammoja.

Al kayta elektrodeja uudelleen. Niin estetaan heikko tarttuminen, huono piirto ja

ristikontaminaation aiheuttama infektioriski.

Kayttéohjeet:

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

@ Avaa toinen puoli 6 Avaa tasta

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKValitse ja valmistele elektrodin
kiinnitysalue terveydenhoitolaitoksen EKG-seurannan tai diagnoosimenettelyjen
kaytannon mukaisesti.

Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eika iho saa olla rasvainen ennen
elektrodin asettamista paikalleen. N&in elektrodi kiinnittyy ihoon mahdollisimman
hyvin.

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

Paras piirtolaatu saavutetaan, kun ihon valmisteluun yhdistetdan ihon impedanssin
alentaminen. Kayta elektrodin yhdysrakenteista 3M™ Red Dot™ -ihonkarhenninta
osana ihon valmistelua.

Kiinnita johdin elektrodiin.

Irrota elektrodi taustalevysta. Valta limapinnan koskettamista.

Aseta elektrodin keskikohta valmistellun ihoalueen paalle.

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

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




Tarkeat huomautukset:

3M™ MR-ehdollisia EKG/ECG -elektrodeja ei ole testattu MRI-skannaukseen
liittyen mink&dan MR-ehdollisen valvontajirjestelmén kanssa. Tasté syysta 3M™
MR-ehdollisten EKG-/ECG-elektrodien hyvaksyttava kaytto MR-ehdolliseen
valvontajérjestelmaan liitettyna ei ole tiedossa.

Irrotettuja 3M™ MR-ehdollisia elektrodeja voidaan kiayttaa turvallisesti
MRI-tutkimuksen aikana MRI-turvatietotarrassa esitettyjen kayttéehtojen
mukaisesti. Mika tahansa poikkeama niisté tietyistd ehdoista voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen (esim. palovammaan).

MRI-turvatiedot

MR-ehdollinen
3M™ Red Dot™ 2570 -sarjan valvontaelektrodi vaahtoteipilla ja geeliliimalla on
mééritetty MR-ehdolliseksi. Ei-kliininen testaus on osoittanut, ett4d 3M™ Red Dot™
2570 -sarjan valvontaelektrodi vaahtoteipilld ja geelilimalla on MR-ehdollinen. Na&illa
elektrodeilla varustettu potilas voidaan skannata turvallisesti valittdmaésti sijoittamisen
jalkeen seuraavissa olosuhteissa:
e 3-teslainen staattinen magneettikentt tai pienempi
e Enintaan 4000-gaussinen/cm (40-T/m) tilagradientin magneettikentta
e Raportoitu maksimaalinen MR-jarjestelma, koko kehon keskimé&éarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4-W/kg 15 minuutin ajan skannattaessa
(ts. pulssisarjaa kohti) normaalissa kayttotilassa
Maaritetyissa skannausolosuhteissa 3M EKG-/ECG-elektrodin odotetaan
tuottavan enint4an 2,5 °C:n lampétilan nousu 15-minuuttisen jatkuvan skannauksen
(ts. pulssisarjaa kohti) jalkeen.
Ei-kliinisessa testauksessa 3M EKG-/ECG-elektrodin aiheuttamalla kuva-artefaktilla
on noin 3-mm:nen ulottuma tdman laitteen ulkopuolelle, kun kuvaus suoritetaan
kayttamalla gradienttikaikukuvien pulssisarjaa ja 3-teslaista MR-jarjestelmaa.

Siilytysaika:
Sailyvyysaika selviaa
kayttdpaivamaarasta.

kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesta

Héavittdminen:

Havita sisalté/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten
mé&araysten mukaisesti.

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

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa. ISO 15223,
512

Erakoodi limaisee valmistajan erékoodin,
jonka perusteella era voidaan

tunnistaa. ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan
tuotenumeron, jonka perusteella
lagkinnallinen laite voidaan
tunnistaa. 1ISO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, etta kayttsjan taytyy
katsoa kayttoohjeista tarkeita
huomautuksia, kuten varoituksia
ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittaa itse
lagkinnallisessa laitteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.4

CE-merkinta limaisee EU:n laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen tai

direktiivin noudattamisen.

limaisee laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Valmistuspaiva

Ei saa kéayttaa uudelleen limaisee, etta lagkinnallinen laite
on kertakayttoinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla
yhdessé toimenpiteessa. Lahde:

1SO 15223, 5.4.2

Ei saa kayttas, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

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

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

Vihrea piste

limaisee ladkinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén

Maahantuoja

limaisee EU-direktiiveissa
90/385/ETY, 93/42/ETY

ja 98/79/EY tarkoitetun
laakinnallisen laitteen valmistajan.
1SO 15223, 5.1.1

Valmistaja

Laakinnallinen laite limaisee, etts tuote on

lagkinnallinen laite.

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

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan tété laitetta
saa myyd4 vain |aakari tai ladkarin
méaéarayksesta. Yhdysvaltojen
liittovaltion saannéstdn (CFR) 21

osaston 801109 § b 1.

Viimeinen kayttdpaiva limaisee paivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa

kayttaa. ISO 15223, 5.1.4
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Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

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

Elétrodos
Red Dot™ da 3M™

Utilizagéo prevista:

O Elétrodo de Monitorizagdo com Fita de Espuma e Gel Pegajoso Red Dot™ da
3M™, Série 2570, 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 utilizagéo e foram testados para até 5 dias
de uso.

Descrigédo do produto:

O Elétrodo de Monitorizagédo com Fita de Espuma e Gel Pegajoso Red Dot™ da 3M™,
Série 2570, inclui um conector de encaixe e um elemento de detegéo de prata/
cloreto de prata e abrasivos integrados. E radiolucente e contém um adesivo sensivel
a pressdo que é recomendado para pacientes diaforéticos.

Precaugao:

e Através de testes néo clinicos, determinou-se que o Elétrodo de Monitorizagéo
com Fita de Espuma e Gel Pegajoso Red Dot™ da 3M™, Série 2570, é condicional
para uso em ambientes de r ancia magnética (RM). Consulte abaixo para
obter informagdes sobre o uso do Elétrodo de Monitorizagado Red Dot™ da 3M™,
Série 2570, durante um procedimento de RM.

Precaugdes:

Para evitar a secagem, os elétrodos devem ser utilizados até 45 dias ap6s a abertura

da embalagem. Os elétrodos n&o utilizados devem permanecer armazenados na

embalagem aberta.

N&o use o elétrodo se o gel estiver seco ou se a coluna de gel estiver descolada

do elétrodo.

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

Para minimizar a irritagdo cutanea:

e Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.

N3&o friccione a pele mais do que uma vez.

Evite remover e/ou recolocar com frequéncia os elétrodos na mesma

area de pele.

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

Verifique periodicamente as dreas de aplicagdo dos elétrodos.

Durante os procedimentos cirurgicos, coloque os elétrodos de ECG o mais

afastado possivel da érea eletrocirlrgica, a fim de minimizar o fluxo de corrente

RF indesejado através da drea do elétrodo. Caso contrario, podem ocorrer

queimaduras na area de aplicagdo do elétrodo ECG.

N3o reutilize, para evitar uma fraca adeséo, fraca qualidade do sinal ou risco de

infecéo devido a contaminagéo cruzada.

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

@ Abrir do outro lado 6 Abrir aqui

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKSelecione e prepare a drea do elétrodo
para monitorizagdo ECG ou diagnéstico, de acordo com o protocolo da instituigdo.
A érea de aplicagdo deve estar limpa, seca e sem oleosidade antes da aplicagéo do
elétrodo para garantir uma boa aderéncia a pele.

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

Para melhor qualidade do sinal, a redugdo de impedancia 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.
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.

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

do elétrodo.

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

do mesmo.

Notas importantes:

Os elétrodos EKG/ECG Condicionais RM da 3M™ néo foram testados
relativamente a questdes relacionadas com IRM com nenhum sistema de
monitorizagdo condicional RM. Assim, a utilizagéo aceitavel dos elétrodos EKG/
ECG Condicionais RM da 3M™ quando ligados a um sistema de monitorizagao
condicional RM é desconhecida.

Elétrodos EKG/ECG Condicionais RM da 3M™ desligados podem ser utilizados
em seguranga durante um exame IRM de acordo com as condigdes de utilizagao
apresentadas na descri¢édo da Informagéo de Seguranga IRM. Qualquer desvio
dessas condigdes especificas poder4 resultar em ferimentos (ex: queimaduras)
para o paciente.

Informacéo de Seguranca IRM

Condicional RM

O Elétrodo EKG/ECG Condicional RM da 3M™ com fita de espuma e gel de série

2570 foi determinado como Condicional RM. Testes n3o clinicos demonstram que o

Elétrodo EKG/ECG Condicional RM da 3M™ com fita de espuma e gel de série 2570 é

Condicional RM. Um paciente com estes elétrodos pode ser examinado em seguranga

imediatamente ap6s a instalagdo desde que sejam cumpridas as seguintes condi¢des:

e Campo magnético estatico de 3-Tesla ou inferior

e Campo magnético gradiente espacial maximo de 4000-gauss/cm (40-T/m)

e O sistema RM maximo reportou uma taxa de absorcéo especifica (SAR) média de
4-W/kg para 15 minutos de examinagéo (ex: por sequéncia de impulso) no Modo de
Funcionamento Normal

De acordo com as condigdes de examinagéo definidas, o elétrodo EKG/ECG da 3M

devera produzir um aumento de temperatura maximo de 2.5°C apés 15 minutos de

examinagao continua (ex: por sequéncia de impulso).

Em testes n3o clinicos, o artefacto de obtencéo de imagens causado pelo elétrodo

EKG/ECG da 3M estende-se aproximadamente 3mm deste dispositivo durante a

obtengéo da imagem utilizando uma sequéncia de impulso de eco gradiente e um

sistema RM 3-Tesla.

Prazo de validade:

Para obter informag&o sobre o prazo de validade, consulte a data de validade impressa

na embalagem.

Eliminagéo:

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 2 autoridade local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia
Representante autorizado Indica o representante autorizado na
na Comunidade Europeia Comunidade Europeia. ISO 15223,

512

Codigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser

identificado. ISO 15223, 5.1.5

Numero do catélogo Indica o nimero do catalogo do
fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.

1SO 15223, 5.1.6

Precaugéo Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instrugdes de
utilizag&o 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




Titulo do simbolo Simbolo Descrigdo e referéncia

Marcagéo CE Indica a conformidade com a
Regulamentagéo ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da Unigo
Europeia.

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo

médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

N3o reutilizar Indica um dispositivo médico
destinado a uma unica utilizagdo, ou
a ser utilizado num unico paciente
durante um Gnico procedimento.
Origem: 1ISO 15223, 5.4.2

Nao 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:
1SO 15223, 5.2.8

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

¥ @

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. ISO 15223, 5.1.1

s &

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo
médico.

Latex de borracha natural Indica que borracha natural ou

n3o esta presente latex de borracha natural seco ndo

estd presente como material de
construgéo no dispositivo médico
ou na embalagem de um dispositivo
médico. Fonte: 1ISO 15223,5.4.5 e
Anexo B

o

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 Indica a data ap6s a qual o dispositivo
médico ja ndo devers ser utilizado.
1SO 15223, 5.1.4

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

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

HAektpoSLa 3M™
Red Dot™

ZKOTIOUMEVN XPrioN:

To 3M™ Red Dot™ HAektpoSLo MapakohouBnong pe Appwdn Tawia kat KOANTKS
T Zelpdg 2570 Tipoopiletal yLa Xprion amo enayyeApatieg Tou Topéa tng vyelag
yta tnv apakoAolBnon HIK evnAikwy. Autd ta nAeKTpoSLa lval avaiwotpa,
oxedlaopéva yla pia xprion, Kat €xouv eAeyxBel yLa €wg Kat xprion 5 nUepWv.

NepLypapn poidvtog:

To 3M™ Red Dot™ HAektpoSLo MapakohouBnong pe Appwdn Tawia kat KOANTKS
Te Zelpdg 2570 oupmep\apBavet évav oUVEECHO akidag, Eva atobntriplo
otolxeio amd apyupo/xAwpLolxo dpyupo Kat evowpatwpévo Eéotpo. Elvat
aktvosLapavr) Kat epLéXouv KOAAA euaioBntn otnyv mieon Tou cuotrvetat yla
Slapntikoug acbeveic.

Mpocoxn:
e To 3M™ Red Dot™ HAektpdSLo MapakoAolONnong pe Appwsdn Tawvia
Kat KOAANTLKO T{eA Ze1pdg 2570 TTPoGSLOPILGTNKE WG CUPPATO pE
HayvnTikn Topoypapia utoé poitoBécelg (MR Conditional) péow pn
KALVLKWV SOKLPWV. Ma TTANpo@opleg OXETLKA PE TN Xprion Tou HAekTpoSilou
MNapakoAoUBnong 3M™ Red Dot™ celpdg 2570 og payvnTLkr Topoypagia,
Seite Mapakdtw.

npotpu}\uistq

Matnv l'[pON’]lI)l’] ™mg Er]pavcewq, Ta NAeKTPOSLa TIPETEL Va Xpr]mponmouvtm
apéowg evtdg 45 nuepWV apol avolEeTe To GakoUAAKL. Ta pn xpnotporotnpéva
NAEKTPOSLA B TIPETEL va TTapapévouy amoBnKeUPEVA OTO AVOLYHEVO
GOKOUAGKL.

Mnv xpnotpoToLeite éva NAEKTPOSLO €AV To TEeA €xeL Eepabei fj €av n oTiAN Tou
T{eN £XEL AMOOTIAOTEL ATTO TO NAEKTPOSLO.

AVTLKATAOTHOTE TA AQUTOKOAANTA NAEKTPOSLA €AV €V KOMAVE TIAEéOV oTaBEpd
oto &éppa.

l'a TNV eAayLotomoinon tou epeBLopol g emdeppidag:

o ATMOQUYETE TNV £QAPHOY TOU NAEKTPOSLOU OE TIEPLOXT) PE EPEBLOPEVO Séppal.
Mnv tpiBete TtV mEpLOXT ToU S€ppatog avw amnd pia gopd.

ATIOQUYETE TN ouxVh apaipeon f/Kal mavatomobéTnon Twv NAEKTPoSiwv
oto (8Lo onpeio Tou §éppartog,.

ATIOQUYETE TNV ToTI00£TNON NAEKTPOSiWwV o S€pHa TTou elvat akopa uypod
HETA amo €va oKoUTILOHA PE OLVOTIVEUHA (OTEYVWOTE KAAQ).

o AELoAOyeiTe KaTd TiEPLOSOUG Ta ONpeia TOTIOBETNONG TWV NAEKTPOSIWV.

Katd tg xstpoupytksq 6La5lKucLsc, tomobetnote ta r]7\SKtp05la HKT 600 10
Suvartov o paKpLa amné v n)\SKtpostpoupyLKn nspLoxn yla tnv anoq)uyr]
avemBuPNTNG TPEXOUOAG PONG PASLOCUXVOTHTWY PECW TNG TIEPLOXNG
TOTIOB£TNONG TOU NAEKTPOSLoU. AlapopeTikd pTtopel va ipokUPouv eykavpata
oto onpelo TomoBETnong tou nAektpodiou HKT.

I'la va ano@UyETE T XapunAn mpdopuaon, Ty Kakn moldtnta txvoug

1) tov kivduvo pdAuvong Adyw Stactauvpolpevng HOAUVONG, HNV
ETAVAXPNOLHUOTIOLELTE.

OSnVLec xeriong:
Mava avoigete xu8nv ouckeuacta, EVTOTILOTE TV EYKOTIH TNV Tiiow TAEUPA
OTO OAKOUAGKL. MLACTE TO GAKOUAAKL Kat amtd TG §U0 TTAEUPEG TNG EYKOTIAG Kat
avoi&te To TpaBwvtag amaAd.

@ AvolEte TV GAAN TAeLpd 6 Avoi&te €W

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKETILAEETE Kal TIPOETOLUAOTE TNV
TIEPLOXT TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSIOU CUHPWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
1Spupatdg oag yia tnv mapakoAouBnon HKI 1 yia Tig Stadikaoieg Stayvwong.
H mepLoyr TomoBétnong tou nAektpodiou Ba TipémeL va eival kabapr, oteyvr
Kal xwpig ALmapdtnta mpLv tnv Tomobétnon tou nAekTpodiou yLa va eivat
Suvartn n KaAUtepn TPOGYUON oTo §épua.

OL XWpoL EQApHOYNG HE BapLég fj OYOUPEG TPIXEG TTOU SEV UTTopoLV va
XWPLOTOUV Ba TIPETIEL VA TTEPLKOTIOUV.

a kaAUTepn TototNTa {Xvoug, n peiwon tng olveetng avtiotaong tou
S€ppatog Ba TIPETEL va amoTEAEL HEPOG TNG TIPOETOLPATLAG TOU SEPPATOG,.
Xpnotpototriote to 3M™ Red Dot™ Trace Prep rj To EVOWpATWHEVO EEOTPO TOU
NAEKTPOSIOU GTO TTAQLOLO TNG TIPOETOLPAGLAG TOU S€PPATOG,.

SUVSEOTE TO KAAWSLO ATAywWYOU OTO NAEKTPOSLO.

AQaLpE0TE TO NAEKTPASLO ATIO TO UTIOCTPWHE Tou. ATtoUyeTe va ayyi&ete tnv
GUYKOAANTLKM ETLPAVELQL.

TOTIOBETAOTE TO KEVTPO TOU NAEKTPOSIOU TIAVW GTNV TIPOETOLUACHEVN TIEPLOXT
ToU &¢puaTog.

10LWOTE TO NAEKTPOSLO PE KUKALKEG KLVIOELG. ATIOQUYETE TNV TILEGN OTO KEVTPO
TOU NAeKTpOSiou.

a tnv agaipeon Tou nAektpodiov, Tpapr&te apyd kat anaid amo tnv akpn
Tou n)\sKtpoﬁLou, EVW QVASUTAWVETE TO NAEKTPOSLO Kat otnpilete To Séppa
amnod Katw.

ZNHAVTLIKEG ONHPELWOELG:

Ta 3M™ HAektpodia MR Conditional EKG/ECG (ZupBatd pe payvntikni
Topoypapia uTto TpouTtoBEoeLg / HKI) Sev £xouv eAeyxOel yia {ntrjpata
O GX£0N HPE TN PayvnTiKi] Topoypapia o€ omolodmote cuotnua
TtapakoAoUBNoNG cUPBATS PE HayVNTLKI Topoypapia uTtd TipolToBEaeLs.
ETtopévwg, Sev givat yvwotn n amodektr xprion twv 3M™ HAeKTpoSiwv
MR Conditional EKG/ECG (Zupfatd pe payvntiki topoypagpia utd
TipoUTtoB£0ELg / HKI) Katd tn oUv8eon pe cuoTnpa TtapakoAoubnong
cupBatoé pe payvntiki topoypapia utd poiToBEosLg.

Ta artoouvdedepéva 3M™ HAektpdSia MR Conditional (ZupBatd pe
HayvnTiKi Topoypapia utto TpoUTtoBECELG) HTTOPOUV Va XproLpoToLn8olv
HE ao@PAaAELa GTLG CUVBIKEG XPriGNG TTOU TtapouaLadovtal oTnV TLKETA
MAnpowopisg acpdaAeLag HayvnTLkig topoypapiag. OmoLadmote
ATOKALON aTtd AUTEG TLG CUYKEKPLUEVEG GUVBIKEG PTIOPEL VA TIPOKAAEGEL
TPAVHATLONO (TL.X. £YKAUUA) GTOV AGBEVH.

NAnpowopieg acdieLag payvnTikig topoypagiag

fom\

MR Conditional (KatdAAnAo yia payvntikr topoypawpia umo

TPoUTt0BETELG)

To 3M™ Red Dot™ HAektpoSLo MapakoAouBnong pe Appwdn Tawia kat KoMNTko

TZeA Zelpdg 2570 TtpooSLoploTnKE WG CUMPATS PE payvNTLKY Topoypapia umd

mipoUnoBécelg (MR Conditional). Mn kKALVLKEG SOKLUEG €8eLlEav O6TL To 3M™ Red Dot™

HAektpdSLo MapakoAolBnong pe Appwsdn Tawia kat KOANTKS TLeA Zelpag 2570

elval oupPatd pe payvntikn topoypaypia uto pounobécelg (MR Conditional).

‘Evag aoBevrig TTIou QEPEL QUTA TA NAEKTPOSLA PTIOPEL vVa CapwBel Pe aopaAeLa

APEOWG PETA TNV TOTIOBETNON UTIO TLG akOAOUBEG TIPOUTIOBEDELG:

e STATKO PayvnTko medio 3 Tesla 1) Atydtepo

e MéyLoTo XwpLkod BaBuLdwtd payvntiko nedio 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

e MéyLoto avapepdpevo cUOTNHA PAYVNTLIKAG TOHOYpapiag, OAOCWHATLKAG
HECOTLUNPEVOG CUVTEAEDTNG ELSLKNAG anmoppd@nong (SAR) 4 W/kg yia 15 Aemta
odpwong (SnA., ava akoAouBia TTAAUWY) o€ Kavovikr Aettoupyia.

STLG QVAPEPOPEVEG CUVBNKEG 0APWONG, To 3M HAektpdSLo EKG/ECG (HKT)

avapévetat va apdyel péylotn avodo Beppokpaciag 2,5°C petd amo 15 Aemta

OLVEXOUG 0apwong (SnA., avd akoAouBia TaAPWVY).

S€ PN KALVLKEG SOKLUEG, T TEXVOUPYRHATA ELKOVAG TTOU TTpoKalovvTal amnd To

3M HAektpdSLo EKG/ECG (HKT) emekteivovtal Tepimou 3 mm amo tn cUoKeUr

otav N ametkovion ylvetat Pe xprion akoAoubiag MaApwy Babutdwtrg nxoug kat

olUotnua 3 Tesla MR.

Avapkela Jwng:

Mo tn Sudpketa {wng, avatpégte otnv nuepopnvia ARgng mou eivat Tunwpévn o€

K&Be cuokevaoia.

Anéppn:

AropplYite ta mepLexOpEVA/Soxela CUPPWVA PE TOUG TOTILKOUG/TIEPLPEPELAKOUG/

€BVLIKOUG/SLEBVELG KavoVLopOUG.

Avagépete éva coBapd cuPPAV TIOU CUPPBALVEL OE GXEON HE T CUOKELN PE TNV 3M

KaL TNV TOTIKN appodia apyn (EE) fi Tnv Tomtkr) pubuLoTLkn apxn.

Mwoodplo cUPBOAWY

TitAog cupBdérou NepLypayr) Kat apL8pog
avagpopag
E€ouoloSotnuévog YToSelkvUEL ToV

QVTLTPOOWTIOG OTNV
Eupwrtaikr Evwon

eEouoLo§oTnUévo avTLpOowWTTo
otnv Eupwrtaikn Evwon.
ISO 15223, 5.1.2

Kwdkog maptidag Avapépel Tov KwSLKS Ttaptisag
TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE
va Pmopet va pocdLopLotel n
naptida A n pepida. I1SO 15223,

5.1.5

o | 3] | €
g |

ApBpdg katahoyou AgixveL Tov aptBuoé KataAdyou
TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE
Va PTopEL va ipoaSLopLoTel n
LatTpLKr ouokeun. 1SO 15223,
5.1.6

B

Mpoooxn YTOSELKVUEL OTL 0 XPrOTNG
TIPETIEL VA CUKPBOUAEVETAL TLG
08nyleg Xprong yLa onpavTikég
TANPOYOopLEG TTpoELSoTIOinONG,
OTWG TIPOELSOTIOLHOELG KaL
TIPOPUAGEELG TTOU &€V prtopolv
yLa Stagopoug Adyoug va
mapouactactolv otny (Sla

TNV LATPLKK) CUCKeLN. MNyn:
ISO 15223, 5.4.4

>

SApavon CE YTOSELKVUEL TNV CUMPOPPWON
pe Tov Kavoviopd r tnv O8nyla
™G Eupwrtaikng Evwong yla
Iatpotexvoloykd Mpoidvta.

(@
m

Hpepopnvia Kataokeung YTMOSELKVUEL TNV NUEPOUNVia
TIOU KATAOKEUAOTNKE N LATPLKA

ouokeun). ISO 15223, 5.1.3

Na pnv emavaypnot-
poToLeital

Emionpaivel 6t n latpikn
ouoksur'] npoopiZsmL ya

HLa pévo xprian, A yta xprion
o€ p6vo evav aoBevr) katd
™V Stdpkela piag eviatag
Stadikaotag. Mnyn: 1SO 15223,
5.4.2

Na pnv xpnotporownBet
€4V n ocuokeuaotia elvat
KATEGTPAUPEVN 1] QVOLYTH

YTIOSELKVUEL PLaL LATPLKT
GUOKEUT TIOU S€EV TIPETEL
va xpnotportotnOei av n
ouokeuaotia éxeL UTTOOTEL
{nuLa i éxeL avortet. Mnyn:
1SO 15223, 5.2.8

AeBVEG onpa katateBéy
Green Dot

YTOSEKVUEL XPNHATOSOTLKY
OGUMPETOXN OTNV €BVLKNA
etalpeia avaktnong
GUOKEUAOLWY 8L TNG
Eupwraikng O8nyiag ap. 94/62
Kal TG avtlotolyng eBVLKNAG
vopoBeaiag. Opyaviopdg
QVAKTNONG CUCKEUAOLWV
Eupwmng.

@@@E

Eloaywyéag YTo8elkvUEeL TNV ovtdtnta
TIOU ELOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV

otnv EE

&




TitAog cupBdérou $0pBolo naptypufpr'] Kat apLépog
avagpopdg

Kataokeua-otrg YTOSELKVUEL TOV KATAOKELAOTH
TNG LATPLKIAG CUOKEUNG, OTIWG
opiletat ot O8nyieg tng EE
90/385/EOK, 93/42/EOK kat
98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

IatpotexvoloyLkd Ttpoidv YTOSELKVUEL TO AVTLKELPEVO WG
M D LOTPLKI) OUOKEUN).

Agv UTIAPXEL PUOLKO Yro&elkvUeL Tnv Ttapousia

€NAOTIKO AATef puaLkoL eEAacTikoL i Enpou

(PUOLKOU EAACTIKOU AATEE

WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG ) TNG CUCKELaAoiag

LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
MnyA: 1SO 15223, 5.4.5 kat
MNapdaptnua B

Movo Rx YTo8eLKVUEL OTL N
opooTovSLakn vopobeaia twy
HMA emutpémnet Tnv WANGN
QUTAG TNG CUCKEUNG povVo amnd
yLatpo ) U EVTOAR yLatpou.
21 Kwskag OYOoTIOVSLaKWY
Kavoviopwv (CFR) evot.
801.109(B)(1).

Huepopnvia avélwaong YTMOSELKVUEL TNV NuEPOUNVLA,
HETA amto Ty omola Sev TpEmeL
Va XPNOLPOTIOLELTAL N LATPLKNA
ouokeun. ISO 15223, 5.1.4

I'a epLocdtepeg ANpowopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Tag euxapLotoUpe Trou emAéEate ta NAekTpdSLa 3M™ Red Dot™. Edv Sev elote
ATOAUTA LKAVOTIOLNUEVOL 1) EQV EXETE EPWTNOELG 1} OXOALQ, OTLG HIMA., KaAéoTE TN
ypappn egunnpétnong tg 3M Health Care oto tnAépwvo 1-800-228-3957. EKTOG
TwV HMA., ETILKOLVWVIOTE HE TOV TOTILKO 0ag SLaVopEa 1) avTUTPOCWTTO TIWANCEWY
™me 3M.

3M™
Elektrody Red Dot™

Przeznaczenie:

Elektrody monitorujgce 3M™ Red Dot™ serii 2570 z tasmg piankowa i zelem klejacym
sg przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia podczas zabiegéw
monitorowania EKG u os6b dorostych. Sa to elektrody jednorazowego uzytku,
zbadane pod katem uzytkowania przez maksymalnie 5 dni.

Opis wyrobu:

Elektrody monitorujgce 3M™ Red Dot™ serii 2570 z podtozem piankowym i zelem
klejacym sg wyposazone w ztgcze zatrzaskowe, czujnik ze srebra/chlorku srebra

i wbudowang podktadke scierajaca. Elektrody te sa czesciowo przepuszczalne dla
promieni rentgenowskich i zawierajg czuty na nacisk srodek samoprzylepny zalecany
do stosowania u pacjentéw z diaforeza.

Przestroga:

Na podstawie wynikéw badan nieklinicznych stwierdzono, ze elektrody

monitorujgce 3M™ Red Dot™ serii 2570 z taSma piankowa i zelem klejacym

s3 warunkowo bezpieczne w srodowisku MR. Informacje na temat stosowania

elektrod monitorujgcych 3M™ Red Dot™ serii 2570 podczas badania metoda MRI

podano ponizej.

Srodki ostroznosci:

Aby zapobiec wyschnigciu elektrod, nalezy je zuzyé w ciagu 45 dni od otwarcia

saszetki. Niewykorzystane elektrody nalezy przechowywaé w otwartej saszetce.

Nie wolno uzywaé elektrody, jezeli zel jest zaschniety lub kolumna zelowa odtaczyta

sig od elektrody.

Gdy elektrody samoprzylepne przestang dobrze przylega¢ do skory, nalezy

je wymienic.

Aby ograniczy¢ podraznienie skéry:

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

o Nie wolno pocieraé skéry wiecej niz jeden raz.

Nalezy unikaé czestego zdejmowania elektrod i ich ponownego umieszczania

w tym samym miejscu na skérze.

Nie nalezy umieszczac elektrod na skérze, jezeli nie wyschta ona catkowicie

po przetarciu jej alkoholem (wysuszy¢ doktadnie).

o Nalezy okresowo sprawdza¢ miejsca umieszczenia elektrod.

Podczas zabiegéw chirurgicznych elektrody EKG nalezy umiescié¢ mozliwie jak

najdalej od miejsca wykonywania zabiegu elektrochirurgicznego, aby uniknaé

przeptywu niepozadanego pradu RF przez miejsce umieszczenia elektrody.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do oparzen w miejscu umieszczenia elektrody EKG.

Nie uzywaé ponownie, aby unikna¢ ostabionego przylegania, obnizenia jakosci

$ledzonego sygnatu i ryzyka zakazenia w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.

Instrukcja uzycia:

e Aby otworzyé opakowanie zbiorcze, nalezy zlokalizowaé nacigcie na tylnej stronie
saszetki. Chwyci¢ saszetke po obu stronach nacigcia i ostroznie otworzy¢.

Otwiera¢ po drugiej stronie 6 Otwiera¢ w tym miejscu

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKWybraé i przygotowa¢ miejsce
umieszczenia elektrody zgodnie z obowigzujagcym w placéwce stuzby zdrowia
protokotem monitorowania EKG lub wykonywania procedur diagnostycznych.

e Przed umieszczeniem elektrody nalezy oczyscic i osuszyé miejsce umieszczenia
elektrody oraz usuna¢ z niego sebum, aby zapewni¢ optymalne przyleganie
elektrody do skory.

Jezeli w miejscu umieszczenia elektrody rosna geste lub krecone wtosy, ktérych nie
mozna odsungé na bok, nalezy je przycigé.

Aby uzyskaé najlepszg jakos¢ sygnatu, nalezy zmniejszyé impedancje skéry
podczas jej przygotowywania. Uzy¢ $rodka Red Dot™ Trace Prep firmy 3M™ lub
wbudowanej podktadki $cierajacej w elektrodzie do przygotowania skéry.
Podtgczy¢ odprowadzenie do elektrody.

Wyjaé elektrode z ostony. Nie dotykaé powierzchni klejacej.

Umiescié $rodek elektrody w przygotowanym miejscu na skérze.

Wygtadzi¢ powierzchnig elektrody kolistym ruchem. Nie naciskaé na srodek
elektrody.

Aby usung¢ elektrode, nalezy powoli i delikatnie pociggna¢ za jej krawedz,
jednoczesnie naktadajac jg na nig sama i przytrzymujac znajdujgca sie pod nig skore.

Wazne uwagi:

Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR elektrody EKG 3M™ nie zostaty
przebadane pod katem kwestii zwigzanych z badaniem MRl w dowolnym
warunkowo bezpiecznym w srodowisku MR systemie monitorowania. Dlatego
tez parametry dopuszczalnego uzycia warunkowo bezpiecznych w srodowisku
MR elektrod EKG 3M™ w przypadku podtaczenia do warunkowo bezpiecznego
w srodowisku MR systemu monitorowania s nieznane.

Noszenie odtaczonych warunkowo bezpiecznych w srodowisku MR elektrod
3M™ podczas badania metoda MRI, zgodnie z warunkami stosowania
przedstawionymi na etykiecie zawierajgcej informacje dotyczace
bezpieczenstwa stosowania podczas badan metoda MRI, jest bezpieczne.
Wszelkie odchylenia od tych specyficznych warunkéw stosowania moga
prowadzié do obrazen ciata pacjenta (np. poparzen).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania podczas badan
metoda MRI

Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

Stwierdzono, ze elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ z serii 2570 z tasma

piankowa i zelem klejacym jest warunkowo bezpieczna w srodowisku MR. Wyniki

badan nieklinicznych wykazaty, ze elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ z serii

2570 z tasma piankowg i zelem klejacym jest warunkowo bezpieczna w srodowisku

MR. Pacjent z tymi elektrodami moze by¢ bezpiecznie skanowany niezwtocznie po ich

umieszczeniu, jezeli spetnione s3 nastepujace warunki:

o Indukcja statycznego pola magnetycznego o wartosci 3 T lub mniej

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm
(40 T/m)

o Maksymalny, zgtaszany przez system MR, wspoétczynnik absorpcji swoistej
usredniony w stosunku do catego ciata (SAR) réwny 4 W/kg w przypadku 15 minut
skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy

Oczekuje sig, ze w okreslonych warunkach skanowania temperatura elektrody EKG

3M wzroénie maksymalnie o 2,5°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na

sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany elektrodg EKG

3M rozciaga sie na odlegtos¢ okoto 3 mm od wyrobu podczas obrazowania

z wykorzystaniem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu MR

o indukcji magnetycznej 3 T.

Okres trwatosci:

Informacje na temat okresu trwato$ci — patrz termin waznosci wydrukowany

na opakowaniu.

Utylizacja:

Zawarto$¢/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 lekéw.

Stownik symboli
Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej. 1ISO 15223, 5.1.2

Kod partii Wskazuje kod partii nadany
przez wytwdrce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii.

1S0 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytwdrce, tak ze mozna
zidentyfikowaé wyréb medyczny.

1SO 15223, 5.1.6

e

Przestroga Informuje uzytkownika o
koniecznosci zapoznania si¢ 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: 1SO 15223,
544

Znak CE Wskazuje zgodno$é z
rozporzgdzeniem lub dyrektywa UE

w sprawie wyrobéw medycznych.

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,

513

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

Nie uzywag, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny,
ktérego zaleca sig nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.8

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

Importer Wskazuje podmiot importujgcy
wyréb medyczny na teren Unii
Europejskiej.

Wytwérca Wskazuje wytwoérce wyrobu

medycznego jak okreslono

w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE.

1SO 15223, 511

B¢ Q0 ® RN >

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym.

Lateks kauczuku Wskazuje brak obecnosci kauczuku

naturalnego nie jest naturalnego lub wysuszonego

obecny. kauczuku naturalnego, jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu
medycznego. Forrés: 1ISO 15223,
5.4.5 i zatgcznik B

Wytgcznie na recepte Wskazuje, ze prawo federalne USA

dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie przez lekarza badz na
jego zlecenie. 21 Code of Federal
Regulations (CFR), sekcja 801.109
(b)(1).

Wskazuje date, po ktérej wyréb
medyczny nie powinien by¢ uzywany.
1SO 15223, 5.1.4

Uzy¢ do daty

£a ]

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

Dziekujemy za wyboér elektrod 3M™ Red Dot™. W przypadku niezadowolenia

z produktu badz jakichkolwiek dotyczacych go pytan i uwag klienci w Stanach
Zjednoczonych moga skontaktowac sig z infolinig obstugi klienta firmy 3M pod
numerem telefonu 1-800-228-3957. Klienci spoza Stanéw Zjednoczonych powinni
skontaktowac sig z dystrybutorem firmy 3M lub przedstawicielem handlowym
firmy 3M.

3M™ (D)
Red Dot™ elektréodak

Felhasznalasi javaslat:

A 3M™ Red Dot™ 2570-es sorozatszam, szivacsos ragtapasszal és tapados géllel
ellatott, monitorozdshoz hasznélatos elektroda egészségiigyi szakemberek altal, felnstt
péciensek EKG-monitorozésahoz hasznalhaté. Ezek az elektrodék eldobhatdk, egyszer
hasznélatosak; az elektrédékat legfeljebb 5 napig tarté viselés soréan tesztelték.




Termékleiras:

A 3M™ Red Dot™ 2570-es sorozatszamd, szivacsos ragtapasszal és tapadés géllel

ellatott, monitorozashoz hasznélatos elektréda patentos csatlakozéval, és ezist/ezist-

klorid érzékelé elemmel és beépitett érdesité eszkdzzel rendelkezik. Az elektréda
sugarateresztd, valamint nyomasérzékeny ragasztdanyagot tartalmaz, ami verejtékezé
betegek szamara ajanlott.

Vigyazat!

o A 3M™ Red Dot™ monitorozashoz hasznalatos, habszivacs hatlappal és tapadés
géllel ellatott 2570-es sorozatszamu elektrédat MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagosnak hataroztuk meg nem klinikai teszteléssel. A 3M™ Red Dot™
monitorozadshoz hasznalatos, 2570-es sorozatszamu elektroda MR-eljaras soran
torténd felhasznalasardl lejjebb tall tovabbi informéacidkat.

Ovintézkedések:

o A kiszaradas megel6ézése érdekében az elektrodékat a tasak kinyitasatol szamitott

45 napon beliil fel kell hasznalni. A nem hasznalt elektrodékat a nyitott tasakban

kell tarolni.

Ne hasznélja az elektrédat, ha a gél széraz, vagy ha a gélréteg levalt az elektrodarol.

Ha az elektrodak mar nem tapadnak szorosan a b6rhéz, cserélje ki azokat.

A bérirritacié csokkentése érdekében:

Ne helyezze irritalt bérfeliletre az elektrodat.

Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfeliletet.

Kerilje az elektr6dédk gyakori eltavolitadsat és/vagy ugyanazon a bérfeliileten

torténd ismételt hasznalatat.

Ne helyezze fel az elektrédékat az alkoholos térléstél még nedves bérre (széritsa

meg alaposan).

e Rendszeres id6kozonként ellenérizze az elektrodak helyét.

Mutéti folyamatok soran helyezze az EKG-elektrédakat olyan messze az

elektrosebészeti terilettél, amennyire csak lehet, hogy elkerilje a radiéfrekvencias

(RF) daram nemkivénatos ataramlasét az elektréda helyén. Maskiilénben égési

sérllések alakulhatnak ki az EKG-elektrédak helyén.

A rossz tapadas, a gyenge gorbemindség, illetve a keresztszennyez6dés miatti

fertézésveszély miatt ne hasznélja Gjra.

Hasznalati utasitas:

e Aterjedelmes csomagok kinyitasahoz keresse meg a bevagast a zacské hatoldalan.
Fogja meg a zacskot a bevagas mindkét oldalan, és finoman hizza szét, hogy
kinyiljon.

@ Nyissa ki a masik oldalon 6 Itt nyissa ki

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKEgészségiigyi intézményének az
EKG-monitorozésra vagy diagnosztikai eljarasokra vonatkozé protokollja alapjan
valasszon ki és készitsen el6 egy feliiletet az elektroda szamara.

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

a bérhoz.

Az olyan alkalmazasi terileteken, ahol dis vagy géndor szér né, és nem lehet
szétvalasztani, a szért le kell vagni.

A legjobb mindségl felvétel érdekében a bér el6készitéseként csokkentse a
bérimpedanciat. Hasznalja a 3M™ Red Dot™ Trace Prep terméket vagy az elektréda
beépitett érdesitd feliiletét a bérelSkészitési folyamathoz.

Csatlakoztassa a vezetéket az elektrédéhoz.

Vilassza le az elektrédat a hatlaprél. Ne érintse meg a tapados feliiletet.

Helyezze az elektroda kdzepét az elékészitett bérfeliletre.

Koérkords mozdulattal simitsa le az elektrédat. Ne nyomja meg az elektroda kozepét.
Az elektroda eltavolitésdhoz hizza le lassan és finoman az elektroda széle felél az
elektrédat sajat magara visszahajtva és az alatta [évé bért megtamasztva.

Fontos megjegyzések:

A 3M™ MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgos EKG-elektrédakat nem
teszteltiik MRI-vel kapcsol problémékra ilyen, MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos monitorozé rendszerrel. Ezért nem biztos, hogy a 3BM™
MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos EKG-elektrédak hasznalhaték, ha
MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos monitorozé rendszerhez vannak
csatlakoztatva.

A nem csatlakoztatott 3BM™ MR-kdrnyezetben feltételesen biztonséagos

elektrédék biztonsa iselheté6k MR-vizsgalat kézben, az MR-
biztonsagossagi tajékoztatas cimkén talalhaté felhasznalasi feltételek szerint.
Az itt pontosan meghatarozott feltételektél valé barmilyen eltérés a beteg

sériiléséhez (pl. égési sériiléshez) vezethet.

MR-biztonsagossagi tadjékoztatas

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

A 3M™ Red Dot™ EKG-monitorozashoz hasznalatos, habszivacs hatlappal és tapadés

géllel ellatott 2570-es sorozatu elektrodardl megallapitottuk, hogy MR kérnyezetben

biztonsdgos. A 3M™ Red Dot™ monitorozashoz hasznalatos, habszivacs hatlappal

és tapados géllel ellatott 2570-es sorozatu elektrodat nem klinikai teszteléssel MR-

kérnyezetben feltételesen biztonsagosnak hataroztuk meg. Egy beteg ezekkel az

elektrédakkal azonnal biztonségosan vizsgalhatd, ha az aldbbi feltételek teljestilnek:

e 3 Tesla vagy kisebb erésségi dllandé méagneses tér

e Maximum 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolélt) vagy kisebb térgradiensi
magneses tér

o Az MR-rendszer altal leadott maximalis, egész testre atlagolt fajlagos elnyelési rata
(SAR) 4 W/kg a 15 perces vizsgalat sorén (azaz pulzusszekvencianként), az MR-
rendszer normal tzemmédjaban

A meghatérozott MR-vizsgalati kérilmények kézott a 3M EKG-elektréda varhatéan

legfeljebb 2,5 °C-os hémérséklet-emelkedést idéz el6 15 percig tarto, folyamatos

szkennelés utan (azaz pulzusszekvencianként).

Nem klinikai tesztelés soran a 3M EKG-elektréda altal okozott mitermék a

felvételen korilbelil 3 mm-rel tdlnyulik az eszkdzén, ha a leképezés gradiens echo

pulzusszekvencia és 3 Tesla er6sségii MR-rendszer alkalmazasaval torténik.

Eltarthatésag:

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

tasakra ré van nyomtatva.

Artalmatlanitas:

A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regiondlis, orszagos, illetve nemzetkdzi

szabélyozasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatésag

(EU), illetve a helyi engedélyezé hatdséag részére.

Szimbélumgyiijtemény

A jelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurépai
Kbzbsségben

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott
képvisel6jét mutatja. ISO 15223, 5.1.2

Tételszam A gyarté tételszama, amelynek
alapjan a tétel azonosithaté.

180 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyarté megrendelési szama,
amelynek alapjan az orvostechnikai

eszkdz azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés Annak a szlikségességét jelzi,

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

mint példaul a figyelmeztetéseket
és Ovintézkedéseket, amelyeket
kiilonb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6zén
bemutatni. Forras: ISO 15223, 5.4.4

Az orvostechnikai eszk6zokre
vonatkozé eurépai uniés rendeletnek
vagy irdnyelvnek valé megfeleléséget
jelzi.

CE jeldlés

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszkéz gyartasi

idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Ujrafelhasznalasuk tilos Olyan gydgyaszati eszk6z, amely
egyszer hasznalhat6 vagy egyetlen
kezelés soran egyetlen betegen

hasznalhat6. Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt vagy
nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,

amelyet nem szabad hasznélni, ha a
csomagolas sérilt vagy kinyitottak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

A Z6ld Pont védjegy A 94/62/EK eurépai irdnyelv és

a kapcsol6dé nemzeti torvény
alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési vallalatnak fizetett
pénziigyi hozzajarulast jelzi.
Packaging Recovery Organization

Europe.

Importér Az orvostechnikai eszkozt az Eurépai
Uniéba importalé jogalany jelzésére
szolgal

Gyarté Az orvostechnikai eszk6z gyartdja,

a 90/385/EGK, 93/42/EGK és
98/79/EK szamu EU-iranyelvek
meghatérozasa szerint. ISO 15223,
511

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai

eszkoz.

Természetes latexgumi
nincs jelen

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

jelen az orvostechnikai eszkéz
szerkezetének anyagédban vagy
annak csomagoldéanyagéban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Rx Only Arra utal, hogy az USA szdvetségi
térvénye értelmében jelen eszkoéz
kizarélag orvos éltal vagy orvos
rendelésére értékesithetd. 21.
Code of Federal Regulations (CFR)

801.109(b)(1) szakasz.

Lejarati idé Az a nap, amelyet kdvetden a
gyogyaszati eszk6zt mar nem szabad

hasznélni. ISO 15223, 5.1.4
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Tovébbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

Kszonjlik, hogy a BM™ Red Dot™ elektrédakat vélasztotta. Ha termékiinkkel nem
teljesen elégedett, vagy kérdése, észrevétele van a termékkel kapcsolatban, az
USA-ban hivja a 3M Health Care tigyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-es
telefonszamon. Az USA-n kiviili orszagokban forduljon az On 3M forgalmazéjahoz
vagy 3M uzletkotdjéhez.

Elektrody 3M™ ©)
Red Dot™

Uréeny zplsob pouzivani:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pénovou péskou a lepicim gelem 2570 je

uréena k poutziti zdravotnickymi pracovniky za i€elem monitorovani EKG u dospélych

osob. Tyto elektrody jsou jednorazové, uréené na jedno pouziti a byly testovany az

na 5 dny pouzivani.

Popis produktu:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pénovou péskou a lepicim gelem 2570

obsahuje zacvakavaci konektor, snimaci prvek ze st¥ibra / chloridu stfibrného

a vestavény obrusova¢. Tyto elektrody jsou radiolucentni a obsahuji adhezivum citlivé

na tlak, které se doporuéuje pacientim s diaforézou.

Upozornéni:

o Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pénovou paskou a lepicim gelem 2570
byla pfi neklinickém testovani stanovena jako podminéné bezpeéna pro MRI.
Informace o pouziti monitorovaci elektrody 3M Red Dot 2570 b&hem postupt MRI
jsou uvedeny nize.

Bezpeénostni opatfeni:

e Aby se zabranilo vyschnuti, mély by se elektrody pouzit do 45 dn(i od otevfeni
sacku. Nepouzité elektrody by mély zlistat uloZzeny v otevieném sacku.

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

e Pokud samolepici elektrody jiz nejsou pevné pfilepeny k pokoZzce, vyméiite je.

e Pokyny pro minimalizaci podrazdéni kize:

o Neumistujte elektrodu na podrazdénou pokozku.

Neotirejte pokozku vice nez jednou.

Vyvarujte se ¢astému odstrafovani elektrod a/nebo opétovné aplikaci na stejné

misto pokozky.

Neumistujte elektrody na kazi, kter4 je po otfeni tamponem navih&enym

v alkoholu jes§t& vihka (dikladn& osuste).

e Mista elektrod pravidelné kontrolujte.

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

o Abyste se vyhnuli nizké adhezi, $patné kvalité zdznamu nebo riziku infekce
v disledku kFizové kontaminace, nepouzivejte elektrody opakované.

Navod k pouzi
o Chcete-li oteviit velkoobjemové baleni, vyhledejte zafez na zadni strané saéku.
Uchopte sa&ek na obou stranach zéfezu a opatrné ho otevrete.

Otevfit na druhé strané 6 Otevrit zde

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKVyberte a pfipravte misto elektrody
podle protokolu vaseho zdravotnického zatizeni pro monitorovéni EKG nebo pro
diagnostické postupy.

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

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

o Aby byla kvalita zéznamu co nejlepsi, méla by pfiprava pokozky zahrnovat snizeni
impedance kidZe. V rdmci pfipravy pokoZzky pouzivejte pfipravek 3M™ Red Dot™
Trace Prep nebo v elektrodé vestavény obrusovaé.

e Pfipojte svodovy drét k elektrodé.

o Vyjméte elektrodu z ochranné vrstvy. Nedotykejte se lepici plochy.

e Umistéte stied elektrody nad pfipravené misto na kizi.

e Vyhladte elektrodu pfitlagenim krouzivym pohybem. Vyvarujte se tlaéeni na stfed
elektrody.

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

Dulezité poznamky:

Elektrody EKG/ECG 3M™, podminéné bezpeéné pro postupy MRI, nebyly
testovany na problémy souvisejici s magnetickou rezonanci s monitorovacim
systémem, podminéné bezpeé&nym pro postupy MRI. Z tohoto diivodu pfijatelné
pouziti elektrod EKG/ECG 3M™, podminéné bezpeé&nych pro postupy MRI, pfi
jejich pfipojeni k monitorovacimu systé podminéné bezpeénému pro postupy
MRI, neni znamé.

Odpojené elektrody 3M™, podminéné bezpeéné pro postupy MRI, Ize bezpeé&né
nosit béhem vysetfeni MRI v souladu s podminkami pouziti, jez jsou uvedené

na oznaéeni MRIs b & i inforn i. Jakakoli odchylka od téchto
specifickych podminek méze mit za nasledek zranéni pacienta (napF. popéleni).




Informace o bezpeé&nosti pro MRI

Podminéna bezpeé&nost pro postupy MRI

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pé&novou péskou a lepicim gelem 2570

byla stanovena jako podminéné bezpeé&na pro MRI. Neklinické testovéni prokézalo,

Ze monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pé&novou paskou a lepicim gelem 2570

je podminé&né bezpe&na pro MRI. Pacient s témito elektrodami mize byt bezpe&né

snimén ihned po nastaveni jeho polohy za nasledujicich podminek:

e Statické magnetické pole o hodnoté 3 T nebo mensi

e Maximalni magnetické pole prostorového gradientu 4 000 gauss/cm (40 T/m)

e Maximalni hlageny systém MR, primérna specificka absorpé&ni rychlost (SAR) celého
t&la 4 W/kg po dobu 15 minut sniméni (tj. na jednu pulzni sekvenci) v norméalnim
provoznim rezimu

Ocekava se, ze za definovanych podminek snimani bude elektroda 3M EKG/ECG

produkovat maximalni narist teploty o 2,5 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani

(j. na jednu pulzni sekvenci).

V ramci neklinického testovani se ukazalo, ze artefakt na snimku zptsobeny elektrodou

3M EKG/ECG se pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient-echo systému

3-Tesla MR rozprostira pfiblizné 3 mm od tohoto prostiedku.

Skladovaci doba:

Dobu skladovani zjistite z data exspirace, které je vytisté&no na kazdém baleni.
Likvidace:

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionélnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostiedkem, hlaste spole¢nosti 3M
a mistnim pfislusnym organim (EU) nebo mistnim regulagnim organdm.

Glosar se symboly

Nazev symbolu Symbol Popis a reference

Zmocnénec v Evropskych
spoleé&enstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych
spoleéenstvich. ISO 15223, 5.1.2

Cislo 3arze Zobrazi ¢islo $arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat §arzi nebo

polozku. ISO 15223, 5.1.5

Objednaci &islo Zobrazi objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné |ékafsky produkt

identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

clElE

Upozornéni Oznaduje, ze je nutné, aby si uzivatel
v nadvodu k pouziti nastudoval
dulezité vystrazné informace,

jako jsou varovéni a bezpe&nostni
opatfeni, kterd nemohou byt

z rGznych dtvodd uvedena

na samotném zdravotnickém
prostiedku. Zdroj: CSN EN

1SO 15223, 5.4.4

>

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym
c € nafizenim nebo smérnici pro
lékafské produkty.
Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékaiského

produktu. ISO 15223, 5.1.3

Zadné opakované pouziti Odkazuje na lékafsky produkt, ktery
je uréen pro jednorazové pouziti
nebo poufziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého

osetfeni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo
otevieny

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

Ochranné zna&ka Zeleny
bod

Zobrazuje finanéni pFispévek k
duélnimu systému pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni &. 94/62
a pfisludnych narodnich zékond.
Duélni systém pro vraceni obal
podle Evropského nafizeni.

Dovozce Zobrazuje préavniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz

zdravotnickych prostfedkd do EU.

Vyrobce Zobrazi vyrobce |ékafského
produktu podle smérnic EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/

ES.1S0 15223, 5.11

Es QO ® © (%

Zdravotnicky prostfedek Zobrazuje, ze tento produkt je
lékafsky produkt.

<
O

P¥irodni latex neni Oznaduje, ze pfirodni kauuk nebo
pfitomen suchy pfirodnf latex neni pfitomen
coby konstruk&ni material v rdmci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1ISO 15223, 5.4.5 a
pfiloha B

d

Rx Only Zobrazuje, ze federalni zdkon USA
omezuje prodej tohoto produktu na
Iicencov,ané odborné ?drav?anFké
pracovniky nebo na zakladé jejich
objednavky. 21 Kodex federalnich
predpist (CFR), par. 801.109(b)(1).

Pouzitelné do g Zobrazuje datum, po kterém se

lékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

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

Elektrédy 3M™ GO
Red Dot™

Zamyslané pouzitie:

Monitorovacia elektréda s penovou péskou a lepivym gélom 3M™ Red Dot™ z radu
2570 je uréena zdravotnickemu personélu na sledovanie EKG u dospelych. Tieto
elektrédy su jednorazové, uréené na jedno pouzitie a pri testovani si zachovali svoj
vykon az pat dni.

Opis produktu:

Monitorovaciu elektrédu s penovou paskou a lepivym gélom 3M™ Red Dot™ z radu
2570 tvori zaklapovaci konektor, prvok na snimanie striebra/chloridu strieborného

a zabudovany obrusovag¢. Tato elektréda obsahuje adhezivum citlivé na tlak, ktoré sa
odporuiéa u pacientov s diaforézou.

Upozornenie:

e Monitorovacia elektréda s penovou paskou a lepivym gélom 3M™ Red Dot™
z radu 2570 bola pri neklinickom testovani klasifikovana ako podmieneéne
bezpeéna v prostredi MR. Informécie o pouziti monitorovacej elektrédy 3M™
Red Dot™ z radu 2570 pri vySetreni MR najdete nizsie.

Predbezné opatrenia:

o Elektrédy pouzite do 45 dni od otvorenia vrecka, aby nevyschli. Nepouzité elektrédy
by mali zostat ulozené v otvorenom vrecku.
o Ak je gél suchy alebo ak sa gélovy stipec z elektrédy uvohil, elektrédu nepouzivajte.

e Ak sa uz samolepiace elektrédy neprichytavaji pevne k pokozke, vymeiite ich.

Na minimalizéciu podrézdenia pokozky:

e Elektrody neumiestiiujte na podrazdent pokozku.

Pokozku na jednom mieste neodierajte viac ako raz.

Zabrante ¢astému odstrafiovaniu elektrod a/alebo ich opakovanému prikladaniu

na rovnaké miesto na pokozke.

Elektrédy neprikladajte na pokozku, ktoré je este vlhké po pouziti alkoholového

tampoénu (dékladne ju osuste).

e Miesta s elektrédami pravidelne kontrolujte.

Pogas chirurgickych zakrokov ulozte elektrédy EKG &o najdalej od

elektrochirurgickej oblasti, aby ste zabranili nezelanému prechodu

vysokofrekvenéného pridu cez miesto s elektrédou. V opaénom pripade by v mieste

elektrédy EKG mohlo déjst k popéleninam.

Nepouzivajte opakovane, aby nedoslo k zniZeniu prifnavosti, zlej kvalite sledovania

alebo riziku infekcie v désledku krizovej kontaminacie.

Navod na pouzitie:

® Pri otvarani hromadnych baleni najdite zérez na zadnej strane vrecka. Uchopte
vrecko na oboch stranach zérezu a jemne ho otvorte.

Otvorte na druhej strane 6 Otvorte tu

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKPodla protokolu vasho zdravotnickeho
zariadenia vyberte a pripravte miesto na prilozenie elektr6dy na monitorovanie EKG
alebo diagnostické postupy.

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

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

Na dosiahnutie najvyssej kvality sledovania by mala priprava pokozky zahfiat
redukciu odporu pokozky. Pri priprave pokozky pouzivajte pasku 3M™ Red Dot™
Trace Prep alebo zabudovany obrusovaé.

Pripojte privod kébla k elektréde.

Elektrédu odlepte z podkladovej vrstvy. Nedotykajte sa lepiacej plochy.

Stred elektrédy priloZte na pripravené miesto na pokozke.

Elektrédu zahladte kruzivym pohybom. Netla&te na stred elektrody.

Pri odstrafovani odlepte okraj elektrédy, pomaly a jemne ju stadajte spit a
pridrziavajte pri tom pokozku pod elektrédou.

Délezité poznamky:

3M™ elektrédy na EKG podmieneéne bezpeéné v prostredi MR neboli testované
na problémy stvisiace s MR pomocou Ziadneho podmieneéne bezpeéného
monitorovacieho systému v prostredi MR. Preto nie je zndme prijatelné pouzitie
3M™ elektréd na EKG podmieneéne bezpeénych v prostredi MR pri pripojeni

k podmieneéne bezpe&nému monitorovaciemu systému v prostredi MR.
Odpojené 3M™ elektrédy podmieneéne bezpeé&né v prostredi MR sa mézu
bezpeé&ne pouzivat pri vy$etreni MR podla podmienok pouzitia uvedenych

na oznaé&eni bezpeé&nostnych informéacii MR. Akakolvek odchylka od tychto
osobitnych podmienok méze mat za nasledok draz (napr. popalenie) pacienta.

Bezpeé&nostné informacie MR

Podmieneéne bezpecné v prostredi MR

Monitorovacia elektréda s penovou péskou a lepivym gélom 3M™ Red Dot™ z radu

2570 bola klasifikovana ako podmieneé&ne bezpeé&na v prostredi MR. Neklinické

testovanie preukazalo, Ze monitorovacia elektréda s penovou péaskou a lepivym gélom

3M™ Red Dot™ z radu 2570 je v prostredi MR podmieneé&ne bezpe&na. Pacienta

s tymito elektrédami je mozné bezpeé&ne nasnimat ihned po uloZeni elektréd, a to za

nasledujucich podmienok:

e Statické magnetické pole 3 tesla alebo menej

e Maximéalne magnetické pole v priestorovom gradiente 4 000 gauss/cm (40 T/m)

e Maximalna hodnota 3pecifickej rychlosti absorpcie energie (SAR) spriemerovana na
celé telo hlasend pre systém MR 4 W/kg po&as 15 minut snimania (t. j. na sekvenciu
impulzov) v normélnom prevédzkovom rezime

Pri definovanych podmienkach snimania sa predpoklada, ze 3M elektréda na EKG

vyprodukuje maximalne zvy3enie teploty o 2,5 °C po 15 minutach nepretrzitého

snimania (t.j. na sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny 3M elektrédou na EKG

rozprestiera priblizne 3 mm od tejto pomdcky, ked' je zobrazeny pomocou sekvencie

pulzov s odrazenou odozvou a MR systému 3 tesla.

Doba pouzitelnosti:

Doba pouzitelnosti je uvedena ako datum exspiréacie na kazdom baleni.

Likvidacia:

Obsah/nadobu zneskodnite podla miestnych/regionalnych/vnutrostatnych/

medzinarodnych predpisov.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytna v stvislosti s touto poméckou, oznamte

spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému organu (EU) alebo miestnemu

regulaénému organu.

Glosar symbolov

Nazov symbolu Symbol Opis a referencia

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom spologenstve.
1SO 15223, 5.1.2

Cislo 3arze Predstavuje oznagenie 3arze vyrobcu,
takze $arzu alebo vyrobnu davku

mozno identifikovat. ISO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu,
takze zdravotnicku pomdécku mozno

identifikovat. 1ISO 15223, 5.1.6

el

Vystrazné upozornenia Odvoléva sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informécie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov na
pouzitie, ako su vystrazné upozornenia
a bezpe&nostné opatrenia, ktoré
nemozno z rozli¢nych dévodov
umiestnit na samotnu zdravotnicku
pomécku. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

>

Oznac&enie CE Predstavuje zhodu s eurépskou
normou alebo nariadenim o

zdravotnickych poméckach.

(@)
m

Datum vyroby Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomdcky. 1ISO 15223,

513

Ziadne opatovné pouzitie Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
ktory je uréeny na jedno pouzitie alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas
jedného osetrenia. Zdroj: ISO 15223,
54.2

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené alebo
otvorené

Oznaéduje zdravotnicku pomécku,
ktoré sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej balenia.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.2.8

® O |5




Nazov symbolu Symbol Opis a referencia

Ochrannd znémka Green Predstavuje finanény prispevok
Dot (Zeleny bod) do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklacie obalov
v sulade so smernicou EU &. 94/62
a prislu§nych narodnych zakonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

(=)

Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory
je zodpovedny za import tejto

zdravotnickej pomécky do regiénu EU.

&

Vyrobca Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomécky v sulade so smernicami EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/
ES.1SO 15223, 5.1.1

Zdravotnicka pomdcka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
M D zdravotnickou poméckou.

Bez obsahu prirodného Oznaduje, Ze v danej zdravotnickej
gumeného latexu pomadcke ani v baleni zdravotnickej

pomdcky nie je ako sulast
konstruk&ného materialu pritomna
prirodna guma ani suchy prirodny

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

Rx Only Informuje o tom, Ze federélny zdkon
USA obmedzuje predaj tejto pomécky
na Iekérla alebo na jeho pred'pis 21

Zakonnik federalnych predpisov (Code
of Federal Regulations, CFR) &ast
801.109(b)(1).

Pouzitelny do g Uvéadza datum, po uplynuti ktorého sa

tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie
pouzivat. 1ISO 152283, 5.1.4

Viac informacii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Dakujeme, Ze ste si vybrali elektrédy 3M™ Red Dot™. Ak nie ste uplne spokojni alebo
ak mate otazky alebo pripomienky tykajlce sa tohto produktu v USA, zavolajte na
zakaznicku linku spoloénosti 3M na &isle 1-800-228-3957. Mimo USA kontaktujte
svojho distribatora spoloénosti 3M alebo obchodného zéstupcu spolo&nosti 3M.

Elektrode 3M™ GD
Red Dot™

Predvidena uporaba:

Elektrode za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene in lepljivim gelom
2570 so namenjene poklicnim zdravstvenim delavcem za spremljanje EKG odraslih
bolnikov. Elektrode so za enkratno uporabo, nato jih zavrzemo, testirane so bile za do
5-dnevno namestitev.

Opis izdelka:

Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene in lepljivim gelom
2570 ima zaskoéni priklju¢ek, na srebro/srebrov klorid ob&utljivi element in vgrajeno
strgalo. So radio-prepustne in vsebujejo na pritisk ob&utljiv obliz, ki je priporoéljiv za
diaforeti¢ne bolnike.

Pozor:

e Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene in lepljivim gelom
2570 je doloé za MR-pogoj z nekliniénimi testi. Ve¢ informacij o uporabi
elektrode za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ serije 2570 med postopkom MRI
najdete spodaj.

Previdnostni ukrepi:

o Da prepregite izsusitev elektrod, jih morate uporabiti v 45 dneh po odprtju

embalaze. Neuporabljene elektrode morajo ostati v odprti embalazi.

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

Samolepilne elektrode odstranite, &e se ne lepijo veé trdno na kozo.

Za zmanjsanje obg&utljivosti koze:

e Elektrode ne names¢ajte na razdrazeno kozo.

e |stega mesta koze ne obremenjujte veé kot enkrat.

e Elektrod ne odstranjujte in ne names¢ajte veckrat in/ali ponavljajoée na isto
mesto na kozi.

e Elektrod ne name&¢ajte na koZo, ki je $e mokra od alkoholnega rob&ka (pocakajte,
da se popolnoma posusi).

e Redno pregledujte koZo, kjer so pritrjene elektrode.

Med kirurkimi postopki namestite elektrode EKG kolikor je le mogoé&e pro¢ od

elektro-kirurskega obmodja, da prepreéite nezelen RF pretok toka skozi mesto

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

Preprecite slabo lepljivost, slabo kakovost spremljanja ali tveganje za okuzbo zaradi

navzkrizne kontaminacije in izdelka ne uporabljajte ponovno.

Navodila za uporabo:

o Velike pakete odprite tako, da najprej poiscete zarezo na hrbtni strani vre¢ke. Vre¢ko
primite z obeh strani zareze in jo pog&asi povlecite narazen.

Odprite drugo stran 6 Odprite tukaj

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

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

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

Za optimalno kakovost spremljanja mora biti zmanjsanje impedance koze

del priprave koZe. Za pripravo koZe uporabite v elektrodo 3M™ Red Dot™
vgrajeno strgalo.

Prikljuite Zico na elektrodo.

Odstranite elektrodo s podlage. Ne dotikajte se lepljive povrsine.

Namestite sredis&e elektrode na pripravljeno mesto na kozi.

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

Za odstranitev elektrode poc&asi in nezno povlecite rob elektrode, medtem, ko
hrbtno stran elektrode zavihate in podprete koZo spodaj.

Pomembno:

Elektrode 3M™ MR-pogojene EKG/ECG nISO bile testirane za MRI-povezana
vprasanja s katerimkoli MR-pogojenim sistemom za spremljanje. Sprejemljiva
uporaba elektrode 3M™ MR-pogojene EKG/ECG, ko je prikljuéena na MR-
pogojen sistem za spr janje, zato ni znana.

Izkljuéene MR-pogojene elektrode 3M™ lahko bolnik varno nosi med
preiskavami MRI skladno s pogoji za uporabo, ki so navedeni na etiketi

z varnostnimi inforr ijami MRI. Neup j jenih specifié¢nih pogoj

lahko povzroéi poskodbe (npr. opekline) bolnika.

Varnostne informacije MRI

MR-pogojenost

Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene in lepljivim gelom

serije 2570 je dolo&ena za MR-pogojeno. Nekliniéni testi so pokazali, da je elektroda

3M™ Red Dot™ s trakom iz pene in lepljivim gelom za spremljanje EKG serije 2570

MR-pogojena. Bolnika s temi elektrodami lahko varno pregledamo (skeniramo) takoj po

namestitvi pod naslednjimi pogoji:

e Stati€no magnetno polje 3 tesla ali man;j

e Maksimalni prostorski gradient magnetnega polja 4000-gauss/cm (40-T/m)

e |zkazan maksimalni MR-sistem povpreé&ne absorbcije celega telesa (SAR) 4-W/kg
med 15-minutnim skeniranjem (npr. na sekvenco pulza) v normalnem naginu
delovanja

Pod dolo&enimi pogoji skeniranja se elektroda 3M EKG/ECG segreje za maksimalno

2,5 °C po 15-minutnem neprekinjenem skeniranju (npr. na sekvenco pulza).

V neklini¢nem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzroéi elektroda 3M EKG/ECG

razsiri priblizno 3-mm s tega pripomocka, ko prikaz uporablja gradient eho sekvence

pulza in MR-sistem 3-tesla.

Rok uporabe:

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

Odlaganje med odpadke:

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

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

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Pooblas&eni zastopnik v
Evropski skupnosti

Oznaduje pooblaiéenega zastopnika v
Evropski skupnosti. ISO 15223, 5.1.2

Koda serije Oznacduje proizvajal¢evo kodo serije, ki
omogocda identifikacijo serije ali partije.

1S0 15223, 5.1.5

Katalogka stevilka Oznaduje proizvajaléevo katalosko
stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomoc¢ka. ISO 15223,
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Pozor Oznaduje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo zaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih
razlogov ni mogoc&e predstaviti na
samem medicinskem pripomocku. Vir:
1SO 15223, 5.4.4

Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali
direktivo Evropske unije o medicinskih

pripomogkih.

Datum proizvodnje Oznaduje datum proizvodnje
medicinskega pripomogka. 1ISO 15223,

513

Ne ponovno uporabljati Oznaéuje medicinski pripomocek, ki
je namenjen za enkratno uporabo ali
za uporabo na enem pacientu med

enkratnim postopkom uporabe. Vir:

1SO 15223, 5.4.2

Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovana
ali odprta

Oznaéuje medicinski pripomocek, ki

se ne sme uporabiti, &e je ovojnina
poskodovana ali odprta. Vir: ISO 15223,
528

Znak Zelena pika Oznaduje finanéni prispevek za drzavno
podjetje za predelavo odpadkov v

skladu z Evropsko direktivo §t. 94/62 in
ustreznim drzavnim zakonom. Evropska

organizacija za recikliranje ovojnine.

Uvoznik Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski

pripomodéek v EU

Proizvajalec Oznaduje proizvajalca medicinskih
pripomockov, kot je ta opredeljen v
Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/

EGS in 98/79/ES. ISO 15223, 5.11

Medicinski pripomo&ek Oznaduje, da je enota medicinski

pripomogek.

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

Oznaduje, da lateks iz naravnega
kav&uka ali suhi lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem pripomo&ku ali
ovojnini medicinskega pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Samo Rx Oznaduje, da amerigki drzavni zakon
dovoljuje prodajo te naprave samo
strokovnemu zobozdravstvenemu
osebju 0z. po pooblastilu tega osebja.
Zakonik zveznih predpisov 21 (CFR),

razdelek 801.109(b)(1).

Uporabno do Oznaéuje datum, po katerem se
medicinski pripomoéek ne sme ve¢

uporabljati. ISO 15223, 5.1.4
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Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

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

Elektroodid 3M™
Red Dot™

Kasutusotstarve

Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektroodid 3M™ Red Dot™ 2570 on kavandatud
kasutamiseks tervishoiutd6taja poolt tiiskasvanute EKG-uuringus. Need elektroodid on
thekordselt kasutatavad tooted ja katsete p&hjal véib neid kanda kuni 5 péeva.

Toote kirjeldus

Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektroodid 3M™ Red Dot™ 2570 sisaldavad
kldpsiihendust, hébe-h&bekloriidtajurit ja sisseehitatud kaapijat. Need on
rontgenlabipaistvad ja sisaldavad réhutundlikku liimi, mida soovitatakse kasutada
liighigistavate patsientide puhul.

Ettevaatust

e Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektroodid 3M™ Red Dot™ 2570 méaarati
MR-sobilikeks mittekliinilise uuringu péhjal. Vaadake lisateavet MRT protseduuri
ajal jalgimiselektroodide 3M™ Red Dot™ 2570 kasutamise kohta altpoolt.

Ettevaatusabinéud

Arakuivamise valtimiseks tuleks kdik elektroodid kasutada 45 paeva jooksul parast

koti avamist. Kasutamata elektroode tuleks hoiustada avatud originaalkotis.

o Arge kasutage elektroodi, kui geel on kuiv véi geelikiht on elektroodilt dra nihkunud.

Asendage isekleepuvad elektroodid, kui need ei kleepu enam tugevalt nahale.

Nahaérrituse minimeerimiseks toimige jargmiselt.

Viltige elektroodi asetamist arritunud nahapiirkonnale.

Arge kaapige nahapiirkonda rohkem kui iiks kord.

Viltige elektroodide eemaldamist sageli ja/v5i asetamist samale nahapiirkonnale.

Viltige elektroodide asetamist nahale, mis on alkoholiga puhastamisest veel marg

(kuivatage pdhjalikult).

o Hinnake elektroodide piirkondi regulaarselt.

Kirurgiaprotseduuride ajal asetage EKG elektroodid elektrokirurgilisest piirkonnast

voimalikult kaugele, et véltida soovimatut raadiosagedussignaali voolu labi

elektroodi piirkonna. Vastasel juhul véib EKG elektroodi piirkonnas tekkida pdletus.

Vahese kleepuvuse, kehva jalgitavuse ja ristsaastest tingitud nakkusohu véltimiseks

ara kasutage elektroodi korduvalt.



Kasutusjuhised
e Hulgipakkide avamiseks leidke koti tagakdiljelt salk. Haarake pakist mélemalt poolt
sélku ja tdmmake ettevaatlikult kott lahti.

@ Ava teine pool 6 Ava siit

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKValige elektroodile piirkond ja
valmistage see ette tervishoiuasutuses kehtestatud EKG-uuringu véi diagnostiliste
protseduuride eeskirjade kohaselt.

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

e Kui paigalduspiirkonnas on palju vdi krussis karvu, mida ei saa iiksteisest eraldada,
tuleb need karpida.

e Parima jalgitavuse saavutamiseks peab naha ettevalmistus hdlmama ka naha
impedantsi vahendamist. Kasutage selleks komplekti 3M™ Red Dot™ Trace Prep vdi
elektroodi sisseehitatud kaapijat.

e Kinnitage kaabel elektroodile.

e Eemaldage elektroodilt kate. Viltige liimipinna puudutamist.

e Asetage elektroodi keskosa ettevalmistatud nahapiirkonnale.

e Siluge elektroodi ringja liigutusega. Viltige survet elektroodi keskosale.

e Elektroodi eemaldamiseks tdmmake aeglaselt ja ettevaatlikult elektroodi servast,

samal ajal voltige elektroodi tagasi selle poole ja toetage elektroodialust nahka.

Olulised mirkused

3M™-j MR-sobilikke EKG elektroode ei ole kontrollitud MRT-ga seotud
probleemide suhtes méne MR-sobiliku jalgimissiisteemiga. Seega ei ole teada
3M™-i MR-sobilike EKG elektroodide sobiv kasutus, kui need iihendada méne
MR-sobiliku jalgimissiiteemiga.

3M™-i MR-sobilikke elektroode véib MRT uuringu ajal kanda ohutult
tihendamata kujul MRT ohutusteabe mirgistusel ndidatud kasutustingimuste
kohaselt. Mistahes eritingimuse eiramine vdib p&hj da patsiendil kahj

(nt pdletuse).

MRT ohutusteave

MR-sobilik

Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2570 maarati

MR-sobilikeks. Mittekliiniline uuring néitas, et vahtteibi ja kleepuva geeliga

jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2570 on MR-sobilik. Neid elektroode kandvat

patsienti vBib skannida ohutult kohe parast jargmiste tingimuste taitmist.

e Staatiline magnetvali on 3 teslat véi vaiksem.

e Maksimaalne ruumilise gradiendiga magnetvili on 4000 gauss/cm (40 T/cm).

e Raporteeritakse maksimaalne MR-siisteem, kogu keha keskmine erineeldumismaar
(SAR) on 4 W/kg 15-minutilise skannimise jooksul (s.o impulsisekventsi kohta)
tavapérases tooreziimis.

Eeldatakse, et maaratletud skannimistingimustes tduseb 3M-i EKG elektroodi

temperatuur parast 15 minutit pidevat skannimist (s.o impulsisekventsi kohta) 2,5 °C.

Mittekliinilises uuringus ulatus kujutise moonutus, mille pdhjustas 3M-i EKG elektrood,

umbes 3 mm kaugusele sellest seadmest, kui kujutis moodustati gradientkaja

impulsisekventsi ja 3-teslase MR-siisteemi abil.

Kolblikkusaeg

Vaadake prinditud kdlblikkusaega pakendilt.

Kérvaldamine

Kdrvaldage sisu/mahutid kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste

kohaselt.

Raporteerige selle seadmega toimunud tdsisest vahejuhtumist 3M-ile ja kohalikule

padevale asutusele (EL-ile) v&i kohalikule reguleerivale asutusele.

Siimbolite sénastik

Tingmérgi kirjeldus Tingmark Kirjeldus ja viide

Volitatud_gsindaja
Euroopa Uhenduses

Téhistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses. ISO 15223, 5.1.2

Partii number Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii vai

seeria. ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada

meditsiiniseadme. 1ISO 15223, 5.1.6

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

CE-margis Tahistab seda, et seade vastab
Euroopa meditsiinitoodete direktiivile

vGi maarusele.

Tootmise kuupéev Tahistab kuup&eva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,

513

Mitte korduskasutada Meditsiiniseade on m&eldud
thekordseks kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult Ghel patsiendil
uhe protseduuri kestel. Allikas:

1SO 15223, 5.4.2

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud véi
avatud

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

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

Maaletooja Tahistab ELis meditsiinisesadme
maaletoomise eest vastutavat isikut
Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat

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

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

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

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Rx Only Naitab USA féderaalseadust,

mis piirab selle seadme muki
arsti poolt véi tema tellimusel. 21
Foderaalseaduste koodeks (CFR) s.

801.109 (b) (1).

Kalblikkusaeg Kuupaev, mille méédumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

1SO 15223, 5.1.4
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Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Taname, et valisite elektroodid 3M™ Red Dot™. Kui Te ei ole selle tootega téielikult
rahul véi kui Teil on kiisimusi véi kommentaare selle toote kohta, helistage USA-s 3M
Health Care’i klienditeeninduse numbril 1-800-228-3957. Viljaspool USA-d vGtke
thendust 3M-i turustaja véi 3M-i mulgiesindajaga.

3M™ (D)
Red Dot™ elektrodi

Paredzétais lietojums

3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles elektrodu ar putuplasta [imlentu un lipigo gelu
ir paredzéts izmantot veselibas apripes specialistiem EKG kontrolei pieaugusajiem.
Sie elektrodi ir paredzéti vienreizéjai lietodanai, un tie ir parbauditi nésasanai maksimali
5 dienas.

lzstradajuma apraksts

3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles elektrods ar putuplasta limlentu un lipigu
gelu ietver fikséjodu savienotaju, sudraba/sudraba hlorida uztver§anas elementu
un iestradatu abrazivu materialu. Tas ir rentgenstarojumu caurlaidigs un ietver
spiedienjutigu limvielu, kuru ir ieteicams lietot pacientiem ar paaugstinatu sviedru
izdalisanos.

Uzmanibu!

o 3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles elektrods ar putuplasta limlentu un
lipigu gelu nekliniskajos testos ir noteikta ka izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Informaciju par 3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles
elektroda lietodanu MR attélveido3anas procedira skatiet talak.

Piesardzibas pasakumi

Lai novérstu izzGanu, elektrodi ir jalieto 45 dienu laika péc maisina atvérsanas.

Neizlietotie elektrodi vél aizvien ir jauzglaba atvértaja maisina.

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

Ja pasliposie elektrodi vairs stingri nepielip pie adas, nomainiet tos.

Lai mazinatu adas kairinajumu, rikojieties $adi:

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

e neberziet adu elektroda piestiprinadanas vieta vairak neka vienu reizi;

e nav ieteicams elektrodus biezi nonemt un/vai atkal piestiprinat taja pasa vieta
uz adas;

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

e regulari parbaudiet elektrodu piestiprinadanas vietas.

Kirurgisku procedaru laika novietojiet EKG elektrodus iesp&jami talu no

elektrokirurgijas apgabala, lai novérstu nevélamu RF stravas plismu caur elektrodu

atraganas vietu. Pret&ja gadijuma EKG elektrodu atraganas vieta var rasties
apdegumi.

Lai novérstu nepietiekamu pielipdanu, sliktu pieraksta kvalitati vai infekcijas risku

krusteniskas kontaminacijas dél, nelietojiet atkartoti.

Noradijumi par lieto§anu

o Lai atvértu vairaku izstradajumu iepakojumus, atrodiet iegriezumu maisina
aizmuguré. Satveriet maisinu iegriezuma abas pusés un uzmanigi atplésiet to.

Atvért otra pusé Atvért eit

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKIzvélieties un sagatavojiet elektroda
atraganas vietu saskana ar konkrétas veselibas apripes iestades EKG kontroles
protokolu vai diagnostikas proceddram.

e Lai nodrosinatu optimalu elektroda pielip§anu pie adas, pirms elektroda
piestiprinasanas elektroda atradanas vietai ir jabat tirai un sausai bez adas kopsanas
ellas paliekam.

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

o Laiiegitu labako pieraksta kvalitati, adas sagatavo$anas procedira ir jaiek|auj adas
pretestibas mazinasana pasakumi. Adas sagatavo$anas procediras laika izmantojiet
3M™ Red Dot™ Trace Prep lidzekli vai elektroda iestradato abrazivo materialu.

e Piestipriniet elektrodam pievada vadu.

o Iznemiet elektrodu no apvalka. |zvairieties pieskarties pie lipigas virsmas.

e Novietojiet elektroda centru virs sagatavotas vietas uz adas.

e Arapl|veida kustibu nogludiniet elektrodu. Izvairieties piespiest elektroda centru.

o Lai elektrodu nonemtu, Iénam un uzmanigi velciet, sakot no elektroda malas, atlokot

elektrodu atpakal uz pasa virsmas un piespiezot adu zem ta.

Svarigas piezimes

3M™ EKG elektrodi, kas ir izmantojami MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus,
nav parbauditi apstaklos, kas saistiti ar MR attélveidosanas raditam probléemam,
izmantojot jebkadu kontroles iekartu, kas ir izmantojama MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Tapéc 3M™ EKG elektrodu, kas ir izmantojami MR vidé,
ievérojot noteiktus r fjumus, pienemama lietosana, ja tie ir savienoti ar
kontroles iekartu, kas irizmantojama MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus,
nav zinama.

Atvienotus 3M™ elektrodus, kas ir izmantojami MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus, var drosi nésat MR attélveidosanas izmekléjuma laika, ievérojot
lietos$anas nosacijumus, kas ir noraditi MR attélveido$anas drosibas uzlimé.
Jebkuras novirzes no Siem specifiskajiem nosacijumiem var radit kaitéjumu
(pieméram, apdegumus) pacientam.

MR attélveidoSanas drosibas informacija

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles elektrods ar putuplasta limlentu un

lipigu gelu ir noteikts ka izmantojams MR vidg, ievérojot noteiktus nosacijumus.
Nekliniskas testésanas raditaji liecinaja, ka 3M™ Red Dot™ 2570. sérijas kontroles
elektrods ar putuplasta limlentu un lipigu gelu ir izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu ar §iem elektrodiem var drosi skenét talit péc to
piestiprinasanas, ievérojot $adus nosacijumus:

e statiskais magnétiskais lauks 3 vai mazak teslas;

maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausu/cm (40 T/m);
normalas darbibas rezima, skenéjot 15 minates, maksimalais MR iekartai zinotais
visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir 4 W/kg, (t. i., uz
impulsu sekvenci).

Ja tiek ievéroti noraditie skené$anas nosacijumi, ir paredzams, ka, veicot nepartrauktu
15 minasu skenésanu, 3M EKG elektrods rada temperatiras paaugstinasanos
maksimali par 2,5°C (t. i., uz impulsu sekvenci).

Nekliniskaja testésana 3M EKG elektroda raditie attéla artefakti sniedzas aptuveni

3 mm no ierices, ja attélveidosana tika veikta, izmantojot gradienta ehoimpulsu
sekvenci un 3 teslu MR iekartu.

Deriguma termins

Skatiet uz katra iepakojuma uzdrukato deriguma terminu.

Utilizésana

Utiliz&jiet saturu/tvertni saskana ar vietéjo, regionalo, valsts un starptautisko noteikumu
prasibam.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietoanu,
uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjosai
iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena.
1SO 15223, 5.1.2

Sérijas numurs Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.

1SO 15223, 5.1.5

Pasatijuma numurs Parada raZotaja pasttijuma numuru, lai
varétu noteikt medicinisko produktu.

1SO 15223, 5.1.6




Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepiecie$amos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu
iemeslu dé| nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots: ISO 15223,
54.4

CE atbilstibas zime Parada atbilstibu ar ES medicinisko

produktu direktivu vai regulu.

(@
m

RaZo3anas datums Parada mediciniska produkta

razosanas datums. ISO 15223, 5.1.3

Nav paredzéts atkartotai
lieto3anai

Norada medicinisko produktu, kas
paredzéts vienreizéjai lietodanai vai
lietoanai vienam pacientam vienas
atseviskas arstésanas reizes laika.
Avots: ISO 15223, 5.4.2

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts

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

Zala punkta pre¢zime Parada finansialo ieguldijumu dualaja
iepakojuma parstrades sistéma
saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62 un
atbilstosajiem nacionalajiem likumiem.

lepakojuma atjauno$anas organizacija

Eiropa.
Importétajs Norada medicinas ierices importu
ES valsti
RaZotajs Parada mediciniska produkta razotaju

saskana ar ES vadlinijam 90/385/
EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.
1SO 15223, 5.1.1

Mediciniska ierice Parada, ka $is produkts ir medicinisks

produkts.

Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kau¢uka vai
sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots dabiskais
kau&uka latekss

Péc receptes (Rx Only) Parada, ka saskana ar ASV federalo
likumu 8T produkta pardogana ir
ierobeZota un atlauta tikai arstam vai
péc arsta noradijuma. 21 Federalo
noteikumu kodekss (CFR) sek. 801.109

(b) (1).

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

Izmantojams lidz
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Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

Pateicamies, ka izvéléjaties 3M™ Red Dot™ elektrodus. Ja §is produkts jas pilniba
neapmierinaja vai ja jums ir jautajumi vai komentari par to, ASV teritorija zvaniet uz
3M Health Care klientu apkalposanas palidzibas liniju 1-800-228-3957. Arpus ASV
teritorijas sazinieties ar vietéjo 3M izplatitaju vai vietéjo 3M pardosanas parstavi.

»3M™ a
Red Dot™“ elektrodai

Paskirtis:

,3M™ Red Dot™* 2570 serijos stebéjimo elektrodas su putplasgio juosta ir lipniuoju
geliu yra skirtas sveikatos prieziiros specialistams, kurie atlieka suaugusiyjy EKG
stebéjima. Sie elektrodai yra vienkartiniai ir buvo i$bandyti naudojant laikotarpj, kuris
nevirsijo 5 dieny.

Gaminio aprasymas:

,3M™ Red Dot™* 2570 serijos stebéjimo elektroda su putplaséio juosta ir lipniuoju
geliu sudaro uzmaunama jungtis, sidabro / sidabro chlorido jutiklis ir integruotas
glifavimo lapelis. Sios dalys praleidzia spinduliuote, jose naudojama lipni medziaga,
rekomenduojama gausiai prakaituojantiems pacientams.

lspejlmas
»3M™ Red Dot™* 2570 serijos stebéjimo elektrodas su putplaséio juosta ir
I|pn|u01u geliu neklinikiniy bandymy metu buvo jvertintas kaip salyginai saugus
magnetinio rezonanso tomografijos procediroms. Informacijos apie ,3M™
Red Dot™* 2570 serijos stebéjimo elektrodo naudojimg magnetinio rezonanso
tomografijos procediiry metu Zr. toliau.

Atsargumo priemonés:
e Tam, kad nei$dziuty, elektrodus reikia panaudoti per 45 dienas atidarius pakuote.
Nepanaudotus elektrodus reikia laikyti atidarytoje pakuotéje.

e Nenaudokite elektrodo, jei i§dziavo gelis arba jei gelio stulpelis atsiskyré nuo
elektrodo.
o Pakeiskite lipnius elektrodus, jei jie gerai nebelimpa prie odos.

o Norédami, kad maziau bty dirginama oda:
o Netvirtinkite elektrodo ant sudirgintos odos srities.
Neslifuokite odos srities daugiau nei vieng karta.
Stenkités daZnai nenuimti ir (arba) netvirtinti elektrody ant tos pa&ios odos srities.
Stenkités netvirtinti elektrody ant odos, jei pries tai ji buvo nuvalyta alkoholiu
sudrékintu audiniu (gerai nusausinkite).
Periodiskai patikrinkite elektrody tvirtinimo vietas.
Chirurginiy procediry metu EKG elektrodus tvirtinkite kuo toliau nuo srities, kurioje
naudojama elektros srové, kad ivengtuméte nepageidaujamos RD srovés elektrodo
tvirtinimo vietoje. PrieSingu atveju galimi nudegimai EKG elektrodo tvirtinimo
vietoje.
Tam, kad elektrodai gerai prilipty, ir iSvengtuméte prastos stebéjimo kokybés arba
uzkrétimo pavojaus dél kryZzminés tar$os, nenaudokite pakartotinai.
Naudojimo instrukcijos:
o Norédami atidaryti pakuote, suraskite jkirpima galinéje pakuotés puséje. Suimkite
pakuote abiejose jkirpimo puse ir $velniai traukite, kad atidarytuméte.

@ Atidaryti kitoje puséje 6 Atidaryti gia

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKPasirinkite ir paruogkite elektrodo
tvirtinimo vieta laikydamiesi savo sveikatos priezitros jstaigos taisykliy dél EKG
stebéjimo arba diagnostikos procediry.

e Pries tvirtinant elektroda, kad elektrodas gerai prilipty prie odos, elektrodo
tvirtinimo vieta turi bati $vari, sausa ir ant jos neturi bati odos riebaly.

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

e Siekiant geriausios stebéjimo kokybés, odos paruosimo metu turi biti atliekama
odos pilnutinés varzos sumazinimo procedira. Ruosdami oda, naudokite ,3M™
Red Dot™ Trace Prep“ arba integruotg elektrodo $lifavimo lapelj.

e Prijunkite laida prie elektrodo.

e |Simkite elektrodg i$ jdéklo. Nepalieskite lipnaus pavirSiaus.

e Pridékite elektrodo centrine dalj vir§ paruo3tos odos srities.

e Sukamaisiais judesiais prispauskite elektroda. Nespauskite elektrodo centro.

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

Svarbios pastabos:

»3M™¢ salyginai sauglis MRT procediroms EKG elektrodai nebuvo isbandyti

dél su MRT susijusiy problemy su jokia salyginai saugia MRT procedaroms
tebéjimo si Todél nezi ar priimtina naudoti ,,3M™*“ sglyginai saugius

EKG elektrodus, prijungus prie salyginai saugios MRT procediroms stebéjimo

sistemos.

Atjungtus ,3M™*“ saugius MRT procediroms elektrodus galima saugiai dévéti

MRT tyrimo metu, jei laikomasi MRT saugos informaciniame Zenklinime nurodyty

naudojimo salygy. Esant bet kokiam nuokrypiui nuo $iy salygy, pacientas gali

bati suzalotas (pvz., biiti nudegintas).

MRT saugos informacija

Salyginai saugus MRT procediroms

,,3M"" Red Dot"”“ 2570 serijos stebéjimo elektrodas su putplaséio juostair Iipniuoju

parodé, kad ,3M™ Red Dot™*“ 2570 serijos stebéjimo elektrodas su putplaséio

juosta ir lipniuoju geliu yra sglyginai saugus MRT procediroms. Su pacientu, prie

kurio prijungti $ie elektrodai, nuskaitymo procediirg galima atlikti saugiai i$ karto po

prijungimo, esant §ioms sglygoms:

e 3 tesly arba silpnesnis statinis magnetinis laukas

e DidzZiausias 4000 gausy/cm (40 T/m) magnetinio lauko erdvinis gradientas

o Nurodoma didziausia 4 W/kg vISO kiino vidutiné specifiné absorbcija MR sistemai,
skenuojant 15 mingiy (t. y. impulsy sekos metu) normaliu darbiniu rezimu

Nurodytomis skenavimo salygomis, ,3M“ EKG elektrodo temperatira gali pakilti ne

daugiau nei 2,5 °C po 15 minu&iy nepertraukiamo skenavimo procediros (t. y. impulsy

sekos metu).

Neklinikiniy bandymy metu vaizdo artefakto dél ,3M*“ EKG elektrodo sritis buvo 3 mm

atstumu nuo $io jrenginio, kai procedira buvo atliekama naudojant gradiento aido

impulsy seka ir 3 tesly MR sistema.

Tinkamumo naudoti laikotarpis:

Norédami gauti informacijg apie tinkamumo naudoti laikotarpj, zr. ant kiekvienos
pakuotés atspausdinta galiojimo data.

ISmetimas:

ISmeskite turinj ir pakuote laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir tarptautiniy
taisykliy reikalavimy.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M* ir vietos kompetentingai
institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprasymas ir referencinis numeris

Jgaliotinis Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje.
1SO 15223, 5.1.2

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti

partijg ar serijg. 1ISO 15223, 5.1.5

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

Uzsakymo numeris

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

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos
medicinos prietaisy direktyvoms ir

reglamentams.

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos

data. ISO 15223, 5.1.3

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

procedira. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.2

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

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

Zaliojo tasko prekinis
Zenklas

Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
pakuogiy surinkimo sistema pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo
organizacija.

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso

importg | ES atsakingg subjekta

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta ES
direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir 98/79/EB. ISO 15223, 5.1.1

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos

prietaisas.

Sudétyje néra gumos
latekso

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natarali guma
arba naturalios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas
nustato, kad 3is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui arba jo
nurodymu. 21 federaliniy teisés akty
kodekso 801.109 skirsnio b dalies

1 punktas.

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima.

1SO 15223, 5.1.4
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

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



Electrozi 3SM™
Red Dot™

Domeniul de utilizare:

Electrodul pentru monitorizare, prevazut cu banda din spuma si gel lipicios 3M™

Red Dot™ seria 2570 este destinat utilizérii de catre cadre medicale pentru
monitorizarea EKG a adultilor. Electrozii sunt de unicé folosinta si au fost testati pentru
purtare timp de pana la 5 zile.

Descrierea produsului:

Electrodul pentru monitorizare, prevazut cu banda din spuma si gel lipicios

3M™ Red Dot™ seria 2570 include un conector de tip capsa, un element de detectare
cu argint/clorura de argint si un material de abrazare incorporat. Acestia sunt
transparenti la radiatii si contin un adeziv sensibil la presiune, care este recomandat
pacientilor diaforetici.

Atentionare:

e S-a determinat prin testare non-clinica faptul ci electrodul pentru monitorizare,
prevazut cu banda din spuma si gel lipicios 3M™ Red Dot™ seria 2570 este
compatibil conditionat cu RMN. Cititi in continuare pentru a afla informatii privind
utilizarea electrodului pentru monitorizare, 3SM™ Red Dot™ seria 2570 in timpul
unei proceduri RMN.

Atentionari:

Pentru a preveni uscarea, electrozii trebuie folositi in termen de 45 de zile de la

deschiderea pungii in care sunt ambalati. Electrozii neutilizati trebuie s& raméana in

punga deschisa.

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

desprinsa de electrod.

Tnlocuiti electrozii autoadezivi daca nu se mai lipesc ferm de piele.

Pentru a reduce iritarea pielii:

Evitati agezarea unui electrod pe un loc iritat al pielii.

Nu supuneti pielea prelucrarii cu un material abraziv de mai multe ori in

acelasi loc.

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

Evitati agsezarea electrozilor pe pielea inca umeda de la o stergere cu alcool

(uscati bine).

e Evaluati periodic locurile pe care se afla amplasati electrozi.

Tn timpul procedurilor chirurgicale, asezati electrozii EKG cat mai departe de zona

electrochirurgicala pentru a evita fluxul de curent RF nedorit prin locul in care se

afla amplasat electrodul. In caz contrar, la locul electrodului EKG se pot produce
arsuri.

Pentru a evita aderenta scézuta, calitatea de trasare necorespunzatoare sau riscul

de infectie din cauza contaminarii incrucisate, nu reutilizati electrozii.

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

@ Deschideti cealalta parte 6 Deschideti aici

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

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

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

e Pentru o calitate cat mai buna a trasarii, reducerea impedantei pielii trebuie s& faca

parte din pregatirea pielii. Utilizati 3M™ Red Dot™ Trace Prep sau materialul de

abrazare incorporat in electrod ca parte a pregétirii pielii.

Atasati firul la electrod.

Scoateti electrodul din captuseala. Evitati atingerea suprafetei adezive.

Amplasati centrul electrodului peste locul pregatit de pe piele.

Neteziti electrodul folosind o miscare circulara. Evitati si apasati pe centrul

electrodului.

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

Note importante:

Electrozii EKG 3M™ compatibili conditionat cu RMN nu au fost testati pentru
aspecte legate de RMN cu niciun sistem de monitorizare compatibil conditionat
cu RMN. Prin urmare, nu se cunoaste utilizarea acceptabila a electrozilor EKG
3M™ compatibili conditionat cu RMN atunci cand sunt conectati la un sistem de
monitorizare compatibil conditionat cu RMN.

Electrozii 3M™ compatibili conditionat cu RMN deconectati pot fi purtati in
siguranta in timpul unui examen RMN, in conformitate cu conditiile de utilizare
specificate pe eticheta cu informatii de siguranta pentru RMN. Orice abatere de
la aceste conditii specifice poate duce la ranirea (de ex., arsura) pacientului.

Informatii de siguranta pentru RMN

Compatibilitate conditionatd cu RMN

S-a determinat c& electrodul pentru monitorizare, prevazut cu banda din spuma si
gel lipicios 3M™ Red Dot™ seria 2570 este compatibil conditionat cu RMN. Teste
non-clinice au demonstrat c& electrodul pentru monitorizare, prevézut cu banda din
spumd si gel lipicios 3M™ Red Dot™ seria 2570 este compatibil conditionat cu RMN.
Un pacient cu acesti electrozi poate fi scanat in sigurantd imediat dupa amplasarea
acestora, in urméatoarele conditii:

o Camp magnetic static de maxim 3-Tesla

e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 gauss/cm (40-T/m)

Sistemul RM maxim raportat, rata de absorbtie specifica (RAS) medie a intregului
corp de 4-W/kg timp de 15 minute de scanare (anume, pe secventa de impuls) in
modul normal de operare

n conditiile de scanare definite, este de asteptat ca electrodul EKG 3M s3 produca

o crestere maxima a temperaturii de 2,5 °C dupa 15 minute de scanare continua
(anume, pe secventa de impuls).

Tn testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de electrodul EKG 3M se extinde
cu aproximativ 3 mm de acest dispozitiv atunci cand este supus scanarii prin imagistica
folosind o secventa de impuls echo gradient si un sistem RM 3-Tesla.

Termen de valabilitate:

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

Eliminarea la deseuri:

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

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

Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana. ISO 15223,
512

Cod de lot Indica codul de lot al producatorului
astfel incat lotul sa poats fi identificat.

180 15223, 5.1.5

Numér de catalog Indica numérul de catalog al
producétorului astfel incat dispozitivul
medical s& poata fi identificat.

180 15223, 5.1.6

& B

Atentionare Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele si
precautiile care nu pot fi prezentate,
din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa: 1ISO 15223,
54.4

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul
sau Directiva privind dispozitivele

medicale din Uniunea Europeana.

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a
dispozitivului medical. ISO 15223,

513

A nu se reutiliza Indica un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari sau pentru
utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri. Sursa:

1SO 15223, 5.4.2

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat sau
deschis

Indica un dispozitiv medical care
nu trebuie utilizat daca ambalajul a
fost deteriorat sau deschis. Sursa:
1SO 15223, 5.2.8

Marca Punctul Verde Indica o contributie financiaré la
compania nationald de recuperare

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

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

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

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un

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

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

Data limita de utilizare Indica data dupa care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat. 1ISO 15223,
51.4

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

V& multumim c3 ati ales electrozii 3M™ Red Dot™. Daca nu sunteti pe deplin
multumit(d) sau dacé aveti intrebari sau comentarii despre acest produs, in SUA,
va rugam sa sunati la linia de asistenta pe probleme de sénatate pentru clienti 3M
la 1-800-228-3957. In afara SUA, va rugam s3 contactati distribuitorul 3M sau
reprezentantul dvs. de vanzari 3M.

3nekTpopbl 3M™ @
Red Dot™

HasHaueHue

SnekTpoabl 3M™ Red Dot™ ans MOHWUTOPWHra C KAEKM resieM Ha NeHUCTom
ocHoBe cepuy 2570 nNpeAHasHaueHbl 4151 UCNOb30BaHNA MEANLIMHCKMM
paboTHuMkamu npu nposeaeHn ECG-MOHUTOPUHra y B3pOC/IbIX. [laHHble
3/1eKTPOAbI ABNAKOTCA OAHOPA30BbIMU U NpejHa3Ha4veHbl 418 04HOKPAaTHOro
NPpUMEHEeHUSA. WcnbiTanusa 3NeKTpPoA0B Ha M3HOCOCTOKOCTb nposognnun

B TeueHue 5 aHeil.

OnuncaHve nsgenus

SnekTpoabl 3M™ Red Dot™ anst MOHUTOPWHra C KNeKUM resieM Ha NeHncTom
ocHoBe cepun 2570 ocCHaLLeHbl 3aLle/KMBaLMMCS pasbeMoM, YyBCTBUTENbHbLIM
3NeMeHTOM M3 cepebpa/xnopuga cepebpa 1 BCTPOEHHBLIM YCTPONCTBOM

ANA BbICKabNMBaHWA. TV 3N1eKTPO/bI ABNSIOTCA PEHTTeHONPOHMLAEMbIMUI

1 VIMEIOT YyBCTBUTEbHBIN K JaBNIEHVIO0 aAre3nOHHbIN CN0M, peKOMeHAyeMbilit

K MPYMEHEHUIO AN1S NaLMEeHTOB C MOBbILLEHHbLIM NOTOOTAENEHNEM.

MpepocTepexxeHune
e YcnoBHass MP-coBMecTUMOCTb 3s1ekTpoaoB 3M™ Red Dot™ ans
MOHUTOPUHra C KNeAKUM refieM Ha NeHNCTOo ocHoBe cepuu 2570 6bina
YCTaHOB/IEHA B YCNI0BUAX AOKIMHNYECKMX UCNbITAaHWIA. IHPopmaLmto
0 NprYIMeHeHnn 3nekTpogos 3M™ Red Dot™ Ana MOHUTOPUHra cepumn 2570
BO Bpems npoueaypbl MPT cM. Huxe.

Mepbl npeAoCcTOPOXXKHOCTN

Bo n36exaHue BbICbIXaHUA 31eKTPOAbI ClejyeT UCMONb30BaTh B TeueHne

45 AHell nocne BCKPbITUSA NakeTa. Hencnonb3oBaHHbIe 31eKTPOAbI cnesyeT
XpaHWUTb BHYTPY BCKPLITOrO naketa.

3anpeLyaeTcs UCNo/b30BaTh 3/1EKTPO/bI, €C/IN reNlb BbICOX NGO ecn renesoe
OCHOBaHVe OTAEINNOCH OT 3N1eKTPOAA.

3ameHUTe caMoKeALLMeCcs 31eKTPOAbI, €C/IN OHW 60oNbLLe He NpuavnaT

K Koxe.

YT06bI CBECTV K MUHUMYMY Pa3APaXeHNE KOXU:

He NPUKpenasiiTe SNeKTPOAbI Ha pasApakeHHbIE YHaCTKM KOXU;

He cKO6VTe KaKor-NM60o y4acTok Koxm 6osiee 04HOro pasa;

He CHUMaiiTe 31eKTPOAbI YacTo U (M1N) He MPUKPENNSATE UX HA OAUH Y TOT
e yHaCToK KOXW;

He NPUKPensiTe SN1eKTPOAbI Ha KOXY, KOTOpasi eLLie He BbICOX/1a nocae
NPOTVPaHMNSA CNNPTOM (CHavana ee HEO6XOAUMO TLLATE/BHO MPOCYLINTB);
BpeMsi OT BPeMEHW C/IeAyeT OLeHMBaTbL COCTOSIHUE MeCT NpUKpenaeHns
3N1EeKTPOAOB.

Bo Bpems xvpypruyecknx npouegyp yctaHoBute ECG-31eKTPOAblI MakCVManeHo
[ANneKo OT 30HbI AeCTBUS 3NEKTPOXMPYPrUYecKkoro o60pyAoBaHus, YTo6b!
n3bexaTb NMPoxXoxaeHUs BY-Toka Yepes MeCTO NPUKPenIeHNs 31eKTPOAa.

B npoTnBHOM ciyyae B mecTe npukpenneHus ECG-3nekTpoaa BO3MOXHO
BO3HVIKHOBEHIE OXOrO0B.

[Jns n36exaHus HU3KOM agresnm, NAoXoro NPUKPEnIeHUs Nan pucka
3apaxeHus 13-3a NepeKPecTHOro 3arps3HEHNS He NCMONb3yliTe 3N1eKTPoAbI
MOBTOPHO.

WHCTpYyKLMS MO NPpUMEHEHUIo

e YTO6bI BCKPbITb 3aneyaTaHHbIA NakerT, Haﬁ,qme MEeTKY ANA pa3pbiBa Ha
BQAHEVI CTOpOHe nakeTta. Bo3bMuTeCh 3a NakeT no o6enm CTOPOHaM OT MeTKUN
1 OCTOPOXXHO MNOTSAHNTE B MPOTUBOMNOJ/IOXHbI€ CTOPOHbI.

OTKpbIBaThk C APYroi CTOPOHbI 6 OTKpbIBaTh 34eCh

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKBbiGepuTe 1 MOAroToBbTE MECTO A5
NpVIKpenieHns 3N1eKTpoja B COOTBETCTBIM C MPOTOKO/IOM BalLero fe4e6Horo
yupexaeHus rno npouesypam ECG-MOHUTOPVHIa MAW ANarHOCTVKN.

MecTo npukpenneHuns aneKTPoAa AOMKHO BbiTb YNCTBIM, CYXUM, OUNLLEEHHBIM
OT KOXHOTIO XWpa 40 pa3MeLLeHsi 31eKTPoAa, YTobbl obecneunTs
onTUManbHoe NPUAVNaHVe 3NeKTPOAA K KOXe.

Ecnv B 061acTv NpeanonaraeMoro pacnosioXeHWs 31eKTPoA0B MeeTcst
VNHTEHCVBHBI BONOCSIHOV MOKPOB, €ro He06X0AVMMO YAaNUTb.

YT06bI 06eCneUnTL HamBbICLLIEe KauecTBO KapAvorpaMmbl, B 06paboTky
KOXW cneayeT BKAUUTL NPOoLieAypbl MO yMEHbLLEHWIO CONPOTUBNEHUS KOXW.
[Ans 06paboTkM KOXM Mcnonb3yiTe neHTy 3M™ Red Dot™ Trace Prep naun
BCTPOEHHOE B 3/1eKTPOJ, YCTPONCTBO ANst BbICKabAMBaHUSA.

MprikpenuTe NPoBO/A OTBEAGHUA K INEKTPOAY.

e BbiTawmte anekTpog 13 o6onoyku. CTapaiiTech He NpukacaTbCs K knenkon
NoBepPXHOCTU.

MomecTuTe LieHTp 31eKTPoAa Ha NOATOTOBNEHHbI YHaCTOK KOXM.




® KpyroBbiM1 ABUXEHUAMU pasrnagbTe 3nekTpod. CTapaiTech He AaBUTb
Ha LieHTp 311eKTpoAa.

o /NS yaaneHus SneKTpoAa Mej/IeHHO 1 OCTOPOXHO MOTSHWTE 3a Kpaii
3N1eKTPOAA, OAHOBPEMEHHO CKaAbIBas SNEKTPOA V1 MOAAEPXMBAs KOXY
nog HUM.

Ba)kHble npuMeyaHus

MP-coBMecTuMble IKI-anekTpoabl 3M™He 6bI/IM UCNbITaHbl Ha NpeaMeT
BO3HMKHOBEHMA MPT-06ycnoB/IeHHbIX NPO61emM NPU NCNONL30BaHUM HU
C 0fiHOA U3 MP-COBMECTUMBbIX CUCTEM MOHMTOPUHra. Takum 06pasom,
BO3MOXXHOCTb NpumMeHeHna MP-coemecTumbix IKM-anektpogos 3M™ npun
noaKlYeHUN K MP-cOBMeCTUMOIA CMCTeMe MOHMTOPUHIa HeM3BeCTHa.
OTK/YEeHHbIe MP-coBMecTMMbIe 3neKTpoAkl 3M™ MoXXHO 6e30nacHo
HOCUTBL BO BpeMs MPT-06c/iei0BaHUNSA B COOTBETCTBUM C YCI0BUAMU
MCNO/Ib30BaHMSA, yKa3aHHbIMM Ha 3TUKETKE CO CBEAeHUSAIMU O TeXHUKe
6e3onacHocTy npu MPT. J/llo60e OTK/IOHEHWE OT yKa3aHHbIX YC/10BUiA
MOXKeT np TUK TP (nanp P, 0XKOry) naumeHTa.

CBepeHuUs 0 TexHUKe 6e3onacHocTy npu MPT

MP-coBMmecTmMoe nsgenve

SnekTpoAbl 3M™ Red Dot™ anst MOHUTOPMPOBaHWSA C BA3KWM resieM Ha

NeHNCTon ocHoBe cepun 2570 6bian KnaccnduLmposaHbl kak MP-coBMecTUMBle.
HeknunHunyeckre ncnbiTaHma nogTsepavan MP-coBMeCTUMOCTb 3/1eKTPoAa

3M™ Red Dot™ p1i MOHUTOPVIPOBAHWS C BA3KUM refieM Ha NeHNCTOo ocHoBe
cepum 2570. NaumeHTy ¢ JaHHBIMY 31EKTPOAAMUN MOXHO 6€30MacHO NPOBOANTL
CKaHVMpoBaHWe Ha MP-cucteme cpasy xe nocse ycTaHOBKWN 31eKTPOAOB Mpu
COBNIOAEHNN CNeAytoLLMX YCIO0BUIA:

cTaTuyeckoe MarHUTHoe rnone: 3 Tecna v MeHee;

MaKCMMabHOe Mosie NPOCTPaHCTBEHHOro rpagueHTa: 4000 raycc/cm (40 Ta/m);
MaKCMManbHO NPy HopManbHOM pexume paboTbl MP-cucTeMbl B Xo4e
CKaHVMpPOBaHWA B TedeHre 15 MUHYT (T. e. Ha NocneA0BaTeNbHOCTb UMMYNbCOB)
€006LLanock 0 CpefHeM 3HaUYeHNM YAeNbHOro Ko3pduLmMeHTa NornoLLeHns
(SAR) ans Bcero Tena B 4 BT/kr.

Mpw ycnosusix ckaHMpoBaHWs, 3a4aHHbIx Ana SKM-anektpoga 3M™, oxunaaercs,
UTO ero NprMMeHeHue B TeYeHre 15 MYHYT HeNpepbIBHOIO CKaHNPOBaHMUS

(T. €. Ha NoCNeA0BaTENbHOCTL MMYNLCOB) MPVBEAET K MakCMManbHOMY
noBbILEeHNIO TemnepaTypsl B 2,5 °C.

B xofe AOKAMHNYECKMX UCMbITaHWU apTedaKkTbl Ha M306paXeHUsX, BbI3BaHHbIe
SKr-anektpogom 3M™, yBennumnBatoTCs MPUGAN3NTENBHO Ha 3 MM MO OTHOLLEHMIO
K 3N1eKTpoAy Npu BM3yanmnsaumum C UCNob30BaHNeM Nocaej0BaTeIbHOCTA
VIMNY/IbCOB rpajneHTHoro axo 1 MP-cuctemsl Ha 3 Tecna.

CpoK xpaHeHus
3a nHbopmaumeli o cpoke XpaHeHKs 06paTUTECh K CPOKY FOAHOCTM, yKazaHHOMY
Ha Ka)KADﬁ ynakoBke.

YTunusauyunsa

YTUAn3aumsa ynakoBKN/COAEPXUMOro A0XKHA OCYLLECTBAATLCS B COOTBETCTBUMN

C MeCTHLIMW/PErnoHanbHbIMU/HaLMOHaNbHBIMU/MEXAYHAPOAHBLIMU
TpeboBaHUAMM.

Mpy BOSHUKHOBEHWN CEPLE3HON HENCMPABHOCTU, CBA3AHHOW C U3jennemM,
obpaTnTech B KOMMaHWo 3M 1 MeCTHbIV KOMMEeTeHTHbI opraH (EC) nnn MecTHbI
peryavpytoLmii opraH.

Fnoccapwuii K cumBonam

HasBaHue cumBona OnucaHune cumBona
Cumson -
M CNpaBoYHbIA MaTepuman

YNOAHOMOYeHHbI YKa3bIBaeT ynosHOMOYEHHOro
npeactaBuTeNb npeactaBuTens B EBponeiickom
B EBponerickom coobuecte. ISO 15223, 5.1.2
coobLecTBe

Kog naptum YKasbIBaeT Kog NapTuu, KOTOpbIM

N3roToBUTENb MAEHTUULMPOBan
naptuo nsgenus. IS0 15223, 5.1.5

Homep no katanory YKa3blBaeT HOMep MeANLIMHCKOro
n3genns no katanory

nsrotosutens. ISO 15223, 5.1.6

B

OcTopoXHO YkasblBaeT Ha He06X0ANMOCTb
ANS NoNb30BaTeNs, 03HaKOMUTLCS
C BaXKHOW nHdopMaLmeit
VNHCTPYKLMW MO NPYMEHEHMIO,
TaKoii Kak npeaynpexaeHuns

1 Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH,
KOTOpble He MOryT, MO pasHbIM
npuynHaMm, 6biTe pasmelleHbl

Ha MeAVLMHCKOM 13Aennu.
NcTouHunk: ISO 15223, 5.4.4

>

Mapkuposka CE YKasblBaeT cooTBeTCTBME
MeANLNHCKOro U3aenus peryne
nnu anpekTrBe EBponeiickoro
cooblLecTBa.

[lata nsrotosneHusa YkasblBaeT Aaty, koraa 6bi1o
N3roToBNEHO MegNLIMHCKOe

nsgenve. ISO 15223, 5.1.3

3anpeT Ha NoBTOpHOe
npviMeHeHne

YKa3bIBaeT, YTO MEANLIMHCKOE
n3genvie npegHasHayeHo Ans
€ANHNYHOTO NCMONb30BaHWS,
WAV ANSt NCNONb30BaHUS Ha
OAHOM MauyVeHTe B TeyeHne
0AHOI NpoLeaypbl. ICTOUHMK:
1SO 15223, 5.4.2

He ncnonb3osatk npu
nospexaeHnn nnn
BCKPbITUX YNaKOBKU

YKasbIBaeT, 4To B Cyyae
NOBPEXAEHNS NN BCKPLITUS
yNakoBKW He/lb351 UCMONb30BaTh
MeAnLMHCKOe nsgenue.
WcTounnk: ISO 15223, 5.2.8

3Hak «3enéHas Touka» YkasblBaeT 06 yyacTuv B
$UHAHCMPOBAHUN HaLMOHabHON
KOMMNaHWM Mo yTuansaumm
yNaKoBKMW B COOTBETCTBUM C
eBporencKol AnpekTnBon Ne.
94/62 1 COOTBETCTBYHOLLNM
HaLMOHaNbHBIM 3aKOHOM.
EBponeiickas opraHusauys no
YTUNV3aLMN yNakoBKu.

¥ ® ®[En

MmnopTep Ob6o3HauvaeT yupexaeHue,
3aHMMaloLLeecst IMMNOpPTOM

MeANLMHCKOro nsgenvs B EC.

YKa3blBaeT N3roToBUTENS
MeAMLINHCKOro N3Aenuns, Kak

3T0 onpeAeneHo B upekTusBax
EBponelickoro cooblectsa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
1SO 15223, 5.1.1

M3rotosutens

E &

MeavLUmrHcKoe nsgenvie YKas3bIBaeT, UTo n3genvie sBnseTcs
MD MeAVNLIMHCKUM U3aenveM.

He cogepxut YKas3bIBaeT, YTo HaTypabHbIii
HaTypanbHbIA natekc Kay4yK Uav cyxoli HaTypanbHbIi
naTekc He UCMONb3yeTcs B
KOHCTPYKLMM MeANLIMHCKOTo
N3/enst UM B ero yrnakoBke.
WcTouHnk: ISO 15223, 5.4.5n
npunoxexve B

Tonbko no peLenty YKasbIBaeT, 4To pejepanbHblii
3aKkoH CLUA orpaHunuvsaet
NpoAaxy AaHHOTO N3enus no

pacnopsikeHuto Bpaya. CBog
depepanbHbix Npasun (CFR), pasa.
21, vactb 801.109 (b)(1).

Mcnonb3o-BaTh A0 YKasblBaeT gary, nocne ucre-
YeHWs KOTOPOIi MeANLIMHCKoe
nsgenme He A0/HDKHO NCMOb30-
BaTbcs. ISO 15223, 5.1.4

[Ans nonyyeHnst gononHUTeNsHo nHpopmauum cm. HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapmm Bac 3a Bbl6op anekTpogos 3M™ Red Dot™ Electrode. Ecnv Bbl He

Z0 KOHLIa y0BNeTBOPeHbl AaHHbIM M3jenreM nnbo y Bac ecTb BONpPOCh! AN
KOMMEHTapuun, N03BOHNTE B Cﬂy)KGy NOoAAEPXKN KNNEHTOB KOMNaHNN 3M

B chepe 34paBooxpaHeHys B CLLA no cnegytowiemy TenedoHy: 1-800-228-3957.
3a npeaenamu CLLIA obpaTuTeck K MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY KoMNaHun 3M nan
TOProBOMYy NpeAcTaByTeNt0 KoMNaHum 3M.

EnexkTpoaun 3M™ @
Red Dot™

NMpusHayveHHs

EnekTtpog ans MoHiTopuHry 3M™ Red Dot™ Ha criHeHii OCHOBI 3 IMNKMM renem
cepii 2570 Npu3HayYeHNiA 415 BUKOPUCTAHHA MeAVYHUMU MpaLiBHUKamuy gns EKT-
MOHITOPWHTY Aopocaunx nauieHTiB. LIi enekTpoan npusHaveHi 419 o4HOPa3oBoro
BNKOPUCTaHHS; ix 6yN10 BUNPO6YBaHO NPOTSAroM A0 5 AHIB HOCIHHS.

onuc npoAykTy

EnekTtpog ans MoHiTopuHry 3M™ Red Dot™ Ha criHeHiin OCHOBI 3 IMNKMM renem
cepii 2570 Mae 3aLLinHW KOHEKTOP, YyTANBWUIA eNeMeHT 3i cpibna / xn1opucrToro
cpibna Ta B6yAOBaHW abpasus. Lii enekTpoAM € PeHTreHONPo30pUMM Ta MiCTATb
UYTAUBWIA 0 HATUCKAHHS KNeld, pekoMeHA0BaHW ANsA NauieHTiB 3 iHTEHCMBHUM
NOTOBUAINEHHAM.

YBara!

e 3a pesynbTaTaMy HEKNIHIYHUX BUNPOGYBaHb €NEKTPOA ANA MOHITOPUHIY
3M™ Red Dot™ Ha cniHeHiiA ocHOBI 3 NMMNKMM renem cepii 2570 BU3HaHo MP-
cymicHUM. IHpopMaLito LLI0A0 3aCTOCYBaHHA eNeKTPoAa ANA MOHITOpUHry 3M™
Red Dot™ cepii 2570 nig 4ac npouegypy MPT AunBITbCSA HUXYe.

3anob6iXkHi 3axoaun

e 1|06 nonepeanTN BUCUXaHHS, eNeKTPOAW CNliJ BUKOPUCTATL NPOTAroM

45 AHiB nicna BiAKPWTTA NakeTa. HeBMKOPUCTaHI enekTpoam cnij 36epiratu

Y BiAKPUTOMY MakeTi.

He BUKOPUCTOBYTE @NeKTPos, AKLLO refb BUCOXHYB abo AKLLO CTOBMYMK rento

3MICTUBCA 3 enekTpoja.

3aMiHiTb camoKeloUi eNekTPoAn, AKLLIO BOHW BXEe He NPUANNA0Tb MiLHO

210 LWKipw.

Ans MiHimisauii nogpasHeHHs:

® He pOo3MilLyiiTe eNeKTPoj Ha MoAPa3HeHil AiNsHL Wwkipw;

He 06po6IsiiTe AiNAHKY LWKipW abpa3nBoM 6inbLue ogHOro pasy;

YHUKaITe YacToro 3HATTS €N1eKTPOAiB Ta/abo ix NOBTOPHOrO KpinaeHHA Ha Ty

camy AinsaHKy LWKipw;

He POo3MilLlyiiTe eneKTPoAW Ha LLKipi, fika e Boora Bij NpoTMpaHHS

CNMPTOBOIO CEPBETKO (PeTeNbHO BUCYLLITL);

nepioAnYHo NepesipsAliTe MicLs KpiNJeHHs enekTpoais.

Mia yac xipypriuHnx npoueayp po3smillyiite EKM-enektpoamn sikomora gani ig

MicLs eNeKTPOXipypriYHOro BTPyYaHHs, LWo6 MiHiMi3yBaTy BUTIK PY-cTpymy

uepes Micue KpinneHHa enekTpoaa. IHakLule Le Moxe Npr3BecTu 40 onikis

y Micui kpinneHHs EKM-enekTpogis.

Ans 3ano6iraHHA NoraHoMy NPUKIEIBaHHIO, HU3bKI AKOCTI curHany abo

pV3VIKY 3apaxeHHs Yepe3 nepexpecHe 3abpyAHeHHs e1eKTPOAN MOBTOPHO He

BMKOPUCTOBYBaTW.

IHCTpyKLUii i3 3acToCcyBaHHSA

o L1106 BigKPWTY yNnakoBKy, 3HaMAITb HaciuKy Ha 3aAHill cTOpoHi nakeTa. Tpumaiite
naket 3 060X CTOPiH Haci4ku i 06epexHo Noro BigKpuinTe.

BigkpvBaTyt 3 iHLIOrO 60KY 6 BiakpusaTtu TyT

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKBr6epiTb i migrotyiite micue
KpinneHHs enekTpoAa BiANoBiAHO A0 NpoTokony Ans EKM-MoHiTopuHry abo
AiarHOCTUYHMX NpoLieayp Y BaLOMy MeANYHOMY 3aKnagi.

Mepeg KpinneHHAM enekTpoAa BiANOBiAHa AiNsHKa Ma€ 6yTu YACTOO, CyXOH0

Ta He MICTUTY LWKIPHOTO XKMpY, W06 3a6e3neunTy oNTUManbHe NpukneBaHHs
eNeKkTpoja A0 LLKipw.

Micus KpinneHHs 3i WiNbHUM BOMOCSHUM NMOKPVBOM ab0 BOSIOCCAM, L0 BETLCA,
AKe HEMOX/IMBO PO3AINNUTY, CNij NiArOTYBaTY (BUAANUTY BONOCCA KNiNepom).
Ans Kpaloi peecTpauii pe3ynbTaTiB NiAroToBKa LLUKIPW Ma€ BKIOYaTV 06p06KY
LWKipn abpasnBHUM MaTepianom. Bukopuctosyite 3M™ Red Dot™ Trace Prep
abo B6yA0BaHWNI abpasnB Nig Yac NiAroToBKM LLKIpU.

MpwvieaHaiiTe ApiT 40 enekTpoja.

3HiMiTb eneKkTpog i3 nigknasxku. He TopkaiTecs aare3nBHOI NoBepPXHi.
PO3MicTiTb LileHTp enekTpoAa Ha NiAroToBAeH N AinsAHLI LWKipw.

Po3npaBTe enekTpos KpyroBUMu pyxamu. He HaTucKkaiiTe Ha LIeHTP enlekTpoaa.
MiA Yac 3HATTS eneKTpoAa NoBiNbHO i 06epeXHO BiANINITb e1eKTPOo4 i3 Kpais,
OAHOYACHO 3rHaKYY CaM e/1eKTPOZ Ta MPUTPUMYIOUN Mif HAM WKipy.

Ba)knmBi 3ayBaXkeHHs

MP-cymicHi enekTpoamn 3M™ ans EKI He npoxoaunm Bunpo6yBaHHs Ha
npuaaTHicTe Ana MPT Ha XKogHii MP-cyMicHiiA cuctemi MOHITOPUHTY.
Tomy NpuiAHATHICTb 3acTocyBaHHA MP-cymicHx enektpopais 3M™ ans EKI
nig vac nig’eaHaHHA A0 MP-CyMiCHOI cMCTEMU MOHITOPUHIY He BU3HaueHa.
Big'eaHaHi Big cnctremn MP-cymicHi enektpoam 3M™ moykHa 6e3ne4vHo
HOCUTM Nif Yac npoBegeHHs MPT-gocnifg>keHHs BignoBigHO A0 yMoB
BMKOPUCTaHHS, 3a3Ha4YeHNX Ha MapKyBaHHi 3 iHpopmaLli€lo 3 TeXHIKn
6e3neku MPT. HalimeHLle HeAOTPUMAHHSA 3a3HaYE€HNX YMOB MOXKe
nNpusBecTu A0 TpaBMyBaHHA (Hanpuknag, onikis) nayieHTa.

Indopmauis 3 TexHikn 6esnekm MPT

MP-cyMmicHicTb

Enextpoa Ans MoHiTOpUHry 3M™ Red Dot™ Ha cniHeHii 0CHOBI 3 INNKMUM refiem
cepii 2570 BU3HaHO MP-cyMicHUM. 3a pe3ynibTaTaMu HeKNIHIYHUX BUNPO6yBaHb
BCTAaHOB/NEHO, LLIO €N1eKTPOZ A/t MOHITOpMHIy 3M™ Red Dot™ Ha cniHeHil ocHoBi
3 IMNKUM renem cepii 2570 € MP-cymicHUMU. MNaLjieHT, A0 AKOro nig'egHaHo L
€n1eKTPOAMN, MOXe 0Apa3y X 6e3MeyYHO NPOXOAUTI CKaHyBaHHS 3a TakuX YMOB:

e Hanpy>eHicTb CTaTUYHOrO MarHiTHOro nons He nepesuuye 3 Tesla.

o MaKcManbHUIA NTPOCTOPOBWIA FPaAIEHT MarHiTHOro MoNs CTaHOBUTb

4000 gauss/cm (40 Tesla/m).

Y HopManbHOMY po604OMy pexXmMi MakcuManbHWi 3a AaHMn MP-cuctemm
ycepegHeHU MUTOMUIA KoediLliEHT NOFIMHAHHS ANs BCbOro Tina (SAR)

He nepeswuLye 4 W/kg npoTsirom 15 XBUAWNH CKaHYBaHHS (TO6TO Ha 0AHY
NOCNIAOBHICTb iIMMNYNbCIB).

3a BM3HAYeHWNX YMOB CKaHyBaHHSA nepeabaqacTbCs, Lo enekTpos ans EKF 3M

He Ma€ CNPUYNHUTA NiABULLEHHS TeMnepaTypu binbLue Hix Ha 2,5 °C nicas

15 XBUNWH HernepepBHOro CkaHyBaHHS (TO6TO Ha OAHY NOCNIAOBHICTb iMNYAbLCiB).
Y HeKkNiHiYHNX BUNPOByBaHHAX apTepakT 306paxeHHs, CNPUUYNHEHNI
enekTpogom 3M gnsa EKI, npocTarascst nprbaM3HO Ha 3 mm Bij LibOro NpUCcTporo
3a YMOBW CKaHyBaHHS B PeX1Mi MOCNiZ0BHOCTI iMMyNbCiB rpajieHT-exo Ta
BMKOPUCTaHHS MP-ccTeMu 3 HanpyseHicTio MarHiTHoro nonst 3 Tesla.

CTpOK NpMAATHOCTI
LLlo6 Ai3HaTMCS CTPOK NMPUAATHOCTI, AVBITLCA AATy 3aKiHYEHHS CTPOKY
NPVAATHOCTI, LLIO 3a3HAYaETbCA Ha KOXHIl ynakoBLyi.



YTunisauis

YTunisauis ynakosku Ta ii BMicTy Bi6yBa€eTbCs BiANOBIAHO A0 MicLEeBUX /
perioHanbHWX / fepxaBHUX / MDKHapPOAHUX pernameHTiB.

LLloAo ceplio3HUX iHLUMAEHTIB, MOB'A3aHNX i3 LM 061agHaHHSAM, MPOCUMO
iHhopMyBaTV kOoMNaHito 3M i MicLieBi ynoBHOBaXeHi opraHu Bnaam (€C) abo
MicLieBi perynsaTuBHI opraHv Bnaau.

CnoBHUK YMOBHUX MNO3HAYO0K

Ha3Ba yMOBHOI No3Hau4kn YMoBHa Onwuc i Homep y KaTanosi
nosHauka

YnoBHOBaXeHWi Bka3sye ynoBHOBaXeHOro
npeacTaBHUK Yy npeacTaBHUKka EBponeiicbkomy
€BponelicbkoMy CnisToBapwucTsi. ISO 15223, 5.1.2
CnisToBapucTBI

Howmep naprii Bka3sye Homep napTii BUpobHuKa,
06 MoxHa 6yno iAeHTudikyBaTN

naprtito a6o cepito. ISO 15223, 5.1.5

Homep y kaTanosi Bkasye Homep y kaTanosi
BNPOB6HWKa, 06 MOXHa 6y10
ifeHTNdiKyBaTUN MeANYHUIA

npucrpin. ISO 15223, 5.1.6

BE &

3acTepexeHHst YKasye Ha Te, L0 KOpUCTyBaYy
HeobXifHO 03HANOMUTUCS 3
iHCTpyKLi€to 3 ekcnayaTauii, y ki
HaBe/leHO BaX/IMBY 3aCTepexHy
iHbopMmaLlito, AK-0T MonepeakeHHs
Ta 3aMnobixXHi 3aX0Au, AiKi 3 Pi3HKX
NPUYNH He MOXYTb ByTV BKa3aHi
Ha caMoMy MeZVNYHOMY MPUCTPOiI.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.4

>

Cumeon CE (EBponeiicbka
BiAMNOBIAHICTb)

O3Hauag, Lo NpUCTPIi MOBHICTIO
BiZNOBIZa€ BUMOram 3aCTOCOBHYX
AVIpeKTB EBPONEiCbKOro Cor3y.

N
m

[laTa BUroTOBNEHHSA Bkasye AaTy BUroToBNEHHS
MezunyHoro npucrpoto. ISO 15223,

513

He 3acTo-coByBaTu
NOBTOPHO

Bkasye Ha Te, Lo MeANYHNIA
npucTpil nepegbaveHnin ans
0/HOPA30BOro BUKOPUCTaHHS abo
A/151 BAKOPUCTAaHHSA Ha OAHOMY
NaLi€eHTOBI NPOTATrOM OAHi€l
npoueaypv. ixepeno: ISO 15223,
5.4.2

SAKLLo ynakoBKa
noLuKkozxeHa abo BigkpuTa,
BMKOPUCTaHHSA BMICTY
3a60poHeHo.

YKa3ye, Lo 3a60poHeH0
B/KOPUCTOBYBaTU MeANYHUI
BUPI6 i3 NoLIKOAKeHO abo
BiZIKPUTOO YyNakKoBKot. [kepeno:
1SO 15223, 5.2.8

Toprosa mMapka «3eneHa
Kparka»

Bka3sye Ha dpiHaHCOBUIA BHeCOK

210 HauioHaNbHOI Nporpamun
nepepo6ku ynakosku «EkonoriyHa
ynakoBkKa» BiAnoBigHO A0
€sponelicbkoi AnpekTusu Ne 94/62
Ta BiANOBIAHOr0 HaLiOHaIbHOrO
3akoHogascTBa. OpraHisauia 3
nepepo6Ky ynakosku B €Bponi.

b ® © (%

ImnopTep Ykasye opraHisauito, o iMnopTye

MeAnYHNIA BUpi6 y €C.

Brpo6Huk Bkasye BPO6HMKa MeAVYHNX
NpUCTPOIB, AK BU3HaYeHO B
[Jvipektusax €C 90/385/€EC,
93/42/€EC Ta 98/79/€C. ISO 15223,

5.1.1

MeanuHnin npucTpii Bkasye Ha Te, L0 BUPI6 €

MeANYHNM NPUCTPOEM.

S I &

MpupoaHWiA KaydyKoBUiA YKasye, Lo NpUpoAHiii kayyyk abo
natekc BifCyTHIl CyXWiA MPUPOAHNIA Kay4yKOBUNIA
naTekc BifCyTHIW y maTepianax,

3 IKNX BUTOTOB/IEHO MEANYHWNIA
BMPi6 abo 10ro ynaxkoBky.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.5i
AozaTok B

TinbKku 3a npunucom nikapsa Ykasye Ha Te, Wo pesepanbHUiA
3aKkoH CLLIA obmexye npogax
Lboro BMpoby nikapem abo 3a
A0ro po3nopsAXeHHAM. 3BeeHHs
depepanbHux npaswun (CFR), pos.
21, yactuHa 801.109(b)(1).

TepMiH Npu-gaTHoCTi Bkasye Ha gaTy, nicns sikoi
MeAVYHWIA NpUCTpili 3a60poHS-
€TbCS BUKOPUCTOBYBATW.

1SO 15223,5.1.4

LLlo6 oTprMaTK AoKNaAHILLIi BiAOMOCTI, BiaBigaliTe
Be6-caiT HCBGregulatory.3M.com

JAskyemo, o obpanun enektpoan 3M™ Red Dot™. 5KLL0 BV He MOBHOK Mipoto
3a/10BOJIEHI NPOAYKTOM ab0 AKLLO Y BaC BUHUKAW 3aNUTaHHS Y KOMeHTapi,

y CLLIA 3aTenedoHyiiTe Ha rapa4y niHito Ansa knieHTis 3M Health Care Ha Homep
1-800-228-3957. 3a mexamu CLLA 3BepTaiitecst 4o guctpub'totopa 3M abo
TOProBoro npeacTasHvka 3M.

3M™ (D)
Red Dot™ elektrode

Namjena:

3M™ Red Dot™ elektrode za nadzor sa spuzvastom trakom i ljepljivim gelom serije
2570 namijenjene su za uporabu od strane struénih zdravstvenih radnika i EKG
pracéenje odraslih osoba. Elektrode za jednokratnu uporabu koje se odbacuju nakon
uporabe, a ispitivanjem je potvrdeno da ih se moze nositi do 5 dana.

Opis proizvoda:

3M™ Red Dot™ elektroda za praéenje s pjenastom trakom i ljepljivim gelom serije

2570 sadrzi usko&ni konektor, osjetni¢ki element od srebra/srebrnog klorida i ugradeni

abrader. Radiolucentne su i sadrze ljepilo osjetljivo na pritisak koje se preporu¢uje

bolesnicima s dijaforezom.

Oprez:

o U neklini¢kim ispitivanja utvrdeno je da su 3M™ Red Dot™ elektrode za pracenje
sa spuzvastom trakom i ljepljivim gelom serije 2570 prilagodene za rad u MR
okruzju. Informacije o uporabi neke od 3M™ Red Dot™ elektroda za praéenje
iz serije 2570 tijekom MR postupaka nalaze se u nastavku.

Mjere opreza:

o Kako bi se sprijecilo isusivanje, elektrode moraju biti upotrebljene u roku od 45 dana

od dana otvaranja vreéice. Elektrode koje ne koristite trebate ostaviti pohranjene

u otvorenoj vredici.

Elektrodu nemojte upotrebljavati ako se gel isusio ili ako je jastuéi¢ od gela

odmaknut od elektrode.

Samoljepljive elektrode zamijenite ako vise ne prianjaju &vrsto na kozu.

Za izbjegavanje nadrazivanja koze:

o Izbjegavajte elektrode stavljati na dio koze koji je nadrazen.

o Nemojte abrazivno djelovati na koZu vise puta.

Izbjegavajte ¢esto uklanjanje elektroda i ponovno nano$enje na isto mjesto na

kozi.

Izbjegavajte postavljanje elektroda na koZu jo§ uvijek mokru od maramice

s alkoholom (temeljito je osusite).

Povremeno procijenite stanje mjesta na koje su elektrode postavljene.

EKG elektrode tijekom kirurskih operacija treba postaviti to je dalje moguce u

odnosu na podrugje rada elektrokirurskim tehnikama kako bi se izbjegao nezeljeni

tok RF-a kroz mjesto elektrode. U suprotnom moze doéi do opeklina na mjestu EKG
elektrode.

Kako bi se izbjegla slaba adhezija, niska kvaliteta signala ili rizik od krizne

kontaminacije, nemojte upotrebljavati visekratno.

Upute za uporabu:

e Da biste otvorili skupno pakiranje, nadite urez na straznjoj strani vrecice. Primite
vredicu s obje strane zareza i paZljivo otvorite povlagenjem.

Otvori drugu stranu Otvorite ovdje

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKOdaberite i pripremite mjesto
postavljanja EKG elektrode u skladu s kontrolnim ili dijagnosti¢kim protokolima
svoje zdravstvene ustanove.

Kako biste osigurali optimalno prianjanje elektrode na kozu, mjesto postavljanje
treba biti &isto, suho i na njemu ne smije biti ulja za kozu.

Podsisajte mjesta nanosenja na kojima ima duljih ili kovréavih vlasi koje nije moguce
odmaknuti.

e Kako bi se ostvarila §to bolja kvaliteta signala, u postupak pripreme koze treba
ukljugiti smanjenje impedancije koze. U sklopu pripreme koze upotrijebite 3M™
Red Dot™ Trace Prep ili ugradeni abrader.

Elektrodu priklju¢ite na kabel vodi¢a.

Izvadite elektrodu iz omota. Nastojte ne dodirivati ljepljivu povrsinu.

Sredinu elektrode postavite na pripremljeno mjesto za postavljanje.

Kruznim pokretima zagladite elektrodu kako bi bolje nalijegala. Izbjegavajte
pritiskivati sredi$nji dio elektrode.

Da biste elektrodu uklonili, polako i lagano je povucite, po&evsi od njezinog ruba,
istodobno elektrodu presavijajuci unazad prema njezinoj poledini i pridrzavajuci
kozu ispod nje.

VaZne napomene:

3M™ MR Conditional EKG/ECG elektrode nisu ispitane na bilo koju poteskoéu
p u s MR snimanjima s bilo kojim sustavom za praéenje prilagodenim

za rad u MR postupcima. Stoga, nije poznata prihvatljiva upotreba 3M™ MR
Conditional EKG/EKG elektroda kada su spojene sa sustavom za prac¢enje
prilagodenim za rad u MR postupcima.

Ako nisu prikljuéene, 3M™ MR Conditional elektrode mogu se sigurno nositi
tijekom MR pretraga u skladu s uvjetima uporabe navedenima u sigurnosnim
informacijama za MR. Svako odstupanje od tih to&no definiranih preduvjeta
moze rezultirati ozljedom (npr. opeklinom) bolesnika.

Sigurnosne informacije za MR

MR Conditional, prilagodenost za rad u MR okruzju

Utvrdeno je da su 3BM™ Red Dot™ elektrode za praéenje sa spuzvastom trakom

i ljepljivim gelom serije 2570 prilagodene za rad u MR okruzju. Neklini¢ka ispitivanja
pokazala su da su 3M™ Red Dot™ elektrode za pracenje sa spuzvastom trakom

i liepljivim gelom iz serije 2570 prilagodene za rad u MR okruzju. S ovim elektrodama
se bolesnik moZze sigurno snimati odmah po njihovom postavljanju ako su zadovoljeni
sljededi uvjeti:

e Staticko magnetsko polje od 3 tesle ili manje.

Najvedéi skalarni gradijent magnetskog polja od 4.000 gausa/cm (40 T/m).

Najveéa specifiéna stopa apsorpcije (SAR) prema izradunu MR sustava, uprosje€ena
za cijelo tijelo, smije iznositi 4 W/kg za 15 minuta snimanja (t.j. po pulsnoj sekvenci)
u normalnom naéinu rada.

U tako odredenim okolnostima snimanja, oéekuje se da ¢e 3M EKG/ECG elektroda
generirati porast temperature od najvie 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja
(tj. po pulsnoj sekvenci).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan 3M EKG/EKG elektrodom proteze
se priblizno 3 mm od nje kada se snima pomocu gradijentne eho pulsne sekvence na
MR sustavu od 3 tesle.

Rok trajanja:

Rok trajanja otisnut je na svakom pakiranju kao datum isteka.

Odlaganje:

Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/
medunarodnim propisima.

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se eventualno javi s ovim uredajem prijavite 3M-u
i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog predstavnika u
Europskoj zajednici. ISO 15223, 5.1.2

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaga
tako da se moze identificirati Sarza ili

serija. 1ISO 15223, 5.1.5

Katalogki broj Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se moze identificirati
medicinski proizvod. ISO 15223,

516

Oprez Oznacava da korisnik treba progitati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza
poput upozorenja i zatitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. lzvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom
ili direktivom o medicinskim

proizvodima Europske unije

Datum proizvodnje Oznac¢ava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. ISO 15223,

513

Nije za visekratnu
uporabu

Oznac&ava medicinski proizvod koji je
namijenjen jednokratnoj uporabi, ili
uporabi na jednom pacijentu tijekom
pojedinaénog postupka. lzvor:

1S0 15223, 5.4.2

Ne koristiti ako je
ambalaza ostecena ili
otvorena

Oznacava da se medicinski proizvod
ne smije koristiti ako je ambalaza
ostecena ili otvarana. Izvor:

1SO 15223, 5.2.8

Zastitni znak Zelena to¢ka Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajuéim nacionalnim
zakonima. Organizacija za oporabu
ambalaZe za Europu

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi

medicinski proizvod u EU
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Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvodaé Oznacava proizvoda&a medicinskog
proizvoda, prema definiciji u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/
EEZ i 98/79/EZ.1SO 15223, 5.11

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka medicinski

M D predmet.

Nema prisutnost Oznac¢ava da prirodna guma ili suhi
prirodnog gumenog prirodni lateks nisu prisutni u vidu
lateksa gradivnog materijala medicinskog

proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: 1ISO 15223,5.4.5 i
Dodatak B

Samo po nalogu lijeénika Oznac&ava da Ameri¢ki savezni zakon
ogranigava prodaju ovog proizvoda
na lije¢nike ili po njihovom nalogu. 21
Zbornik saveznih propisa (CFR) odj.
801.109(b)(1).

Rok trajanja Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

Vise informacija mozete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam $to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako niste u potpunosti
pomo¢ kupcima kompanije 3M Health Care na broj 1-800-228-3957. Ako se nalazite
izvan SAD, kontaktirajte svog distributera 3M ili svog prodajnog predstavnika 3M.

Enexktpoaun 3M™
Red Dot™

MpepHa3HauyeHwue:

EnekTpoavTe 3a MOHWUTOPYPaHe C NeHecTa leneHKa v nenkas ren cepus 2570
3M™ Red Dot™ ca npeAHa3Ha4eHu 3a ynoTpeba OT 34paBHU CYXUTENN 3a
MoHUTOpUpaHe Ha EKI npu Bb3pacTHY. Tesn enekTpoaw ca 3a eaHOKpaTHa
ynoTtpeba 1 ca U3nuTaHu 3a HoceHe 0 5 AHW.

OnucaHmne Ha npoAaykTa:

EnekTpoavTe 3a MOHWTOPYPaHe C NeHecTa leneHKa v nenkas ren cepus 2570
3M™ Red Dot™ pasnonarat ¢ KOHeKTOp C LLpakBaHe 1 eJleMeHT 3a oT4MTaHe
CbC cpebpo/cpe6bpeH X10pUA 1 BrpajeH N3TprBaLl, MHCTPYMeHT. Te ca
pagrnonpoHnuaeMn 1 CbAbpPXaT YyBCTBUTE/IEH HA HATUCK J1IeNsLL, enemMeHT,
npenopbynTeNeH 3a NnaymeHTn ¢ 06UNHO N3NoTsABaHe.

BHnmaHwue:

e EneKTpopuTe 3a MOHMTOpPUPAaHe C NeHecTa fieneHKa v enKas ren
cepus 2570 3M™ Red Dot™ ca onpegeneHun kaTo nogxoasawm sa MP ypes
N3BBHKIMHUYHO U3NUTBaHe. 3a MHPOPMaLWs OTHOCHO yrnoTpe6baTa Ha
eNeKTpoAnTe 3a MOHUTOpUpaHe cepusi 2570 3M™ Red Dot™ no Bpeme Ha
npouegypa ¢ AMP, mons, BX. No-gony.

MpeanasHn mepku:

e 3anpejoTBpaTABaHe Ha U3CbXBaHe eNleKTPOANTE CejBa Aa Ce U3Mnon3BaT

B pamkuTe Ha 45 AHK OT OTBapsiHETO Ha NAuKa. HensnonssaHuTe enekTpoan

cnejBa fAa ce CbXpaHABaT B OTBOPEHWA MUK,

He n3nonssaliTe enekTposa, ako resbT € U3CbXHaN UM ako KONoHaTa C ren

€ 0TAeNeHa oT eNekTpoza.

3amMeHsiiTe camo3anenBalluTe eNeKTPOAM, ako Te Beye He 3anenBsarT 34paBo

KbM KoXaTa.

3a cBeX/aHe Ha Bb3MaseHNeTo Ha koxaTa 40 MUHUMYM:

e 36sreaiite Aa NOCTaBATE €NeKTPOo/ Ha Bb3MNaseHO MACTO Ha KoXaTa.

e He n3TpuBaliTe MACTO Ha KoXaTa rnoseye OT BeJHBLX.

e I36drBaiiTe Aa NpemaxBaTe eNeKTPOAUTE YeCTO U/UAW Aa r1 NocTaBsATe Ha
CbLLOTO MSICTO Ha KoXaTa.

e I36ArBaiiTe Aa NocTaBsATe eNeKTPOAV BbPXY KOXa, KOATO e BCe OLLe BlaxHa
cnej 3a6bpcBaHe CbC CNUPT (MOACYLLETe CTapaTesiHo).

e [leproanYHO oLeHABaliTe MecTaTa Ha enekTpoauTe.

Mo Bpeme Ha XMPYpPruyHy NpoLeaypu noctaesiite enektpogmte 3a EKM

Bb3MOXHO Hali-Aaney ot 0671acTTa Ha NpuaraHe Ha eNeKTPOXUPYPruyHN

WNHCTPYMEHTW, 3a Aa n3berHeTe HeXxenaHo npoTn4yaHe Ha PY noTok npes

o6nactTa Ha eNekTpoja. B NnpoTuBeH cyyali ca Bb3MOXHU N3rapsiHva Ha

MSCTOTO Ha enekTpoja 3a EKT.

He u3nonseaiiTe NOBTOPHO, 3a Aa n3berHeTe c1abo 3anenBaHe, HUCKO KavecTBo

Ha ouepTaBaHETO MW PUCK OT NHEKLWS Nopaau KpbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

YKa3saHusa 3a ynotpeba:

e 3a Aa OTBOpUTe ONakoBKU Ha e4po, HaMmepeTe B,CU]'b6HaTI/IHaTa Ha 3ajiHaTa
CTpaHa Ha navika. XBaHeTe navka ot ABeTe CTpaHu Ha BAI‘I‘bsHaTVIHaTa
N BHUMAaTeNHO JpbhNHeTe, J0KaTO Ce OTBOpPU.

OTBOPW Ha ApyraTa cTpaHa 6 OTBOpY TYK

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EK/36epeTe 1 nogroteete MACTO 3a
€N1eKTpOoy, cropey, NpoToKoa Ha 34paBHOTO yUpex/eHue 3a MOHUTOpUpaHe Ha
EKT nnun gnarHoctmyHmn npouegypu.

MACTOTO Ha enekTpoAa CneABa Aia e YncTo, Cyxo 1 6e3 Mac/io Mo KoxaTta npeav
npunaraHeTo Ha enekTPoAa, 3a Aa e Bb3MOXHO /@ ce MOCTUrHe ONTUManHo
3anenBaHe Ha enekTpoAa KbM Koxata.

MecTaTa Ha npunaraHe CbC CWIHO OKOCMSIBaHEe MW KbAPaBU KOCMU, KOWUTO He
MoraT Aa ce paszensr, ciejBa Aa ce NoACTpuxar.

3a Haii-406po KauecTBo Ha OYepTaBaHETO HaMasiiBaHeTo Ha UMMejaHca Ha
KoXaTa cnezBa Aa e 4acT OT NoAroToBkaTa Ha Koxara. M3nonsgaiite 3M™

Red Dot™ Trace Prep nau BrpajeHns nsTpumsall, UHCTPYMEHT Ha eN1ekTpoa kaTo
4acT OT NoAroToBKaTa Ha KoxXarta.

CBbpkeTe NPOBOAHVIKA KbM eNnekTpoja.

MpemaxHeTe enekTpoAa OT Nog/oxkaTa. M36sareaiite ga gokocsaTte nensiyaTa
NOBBPXHOCT.

MocTaBeTe LieHTbpa Ha enekTpoja BbPXy NOAroTBEHOTO MACTO Ha KoXaTa.
M3rnazete enekTpoa c KpbroBo ABUXeHMe. M36areaiite 4a HaTUCKaTe LieHTbpa
Ha enekTpoga.

3a npemaxBaHe Ha enekTpoAa Abpraiite 6aBHO U BHUMATENHO OT Kpas Ha
eNeKkTpoya, A0KaTo NperbBaTe efekTPoja KbM Hero camuisi U AbpXumTe KoxaTta
oraony.

BaXkHU 3a6enexku:

NoaxoaswumTe 3a MP EKI enektpogmn ot 3M™ He ca u3anMTBaHM 3a
cBbp3aHu ¢ AMP Npo61emMm CbC CUCTEMA 3a MOHUTOPUHT, NOAXOASALLA 33
MP. CnepgoBaTenHo npMeMnmnBeaTa ynotpe6a Ha enektpoamte 3M™ 3a EKT,
noaxoasawm 3a MP, koraTo ca cBbp3aHu ¢ noaxoasiua 3a MP cncrema 3a
MOHMTOpUpaHe, e Hem3BecTHa.

W3knouveHnTe nogxoasawm sa MP enektpogm 3M™ morat ga ce nsnonssat
6e3onacHo no BpeMe Ha npernea c AMP cnopep ycnoeusTa 3a ynortpe6a,
nocoyeHu B 0603HauYeHUsATa 3a MHPopmaLmsa 3a 6e3onacHocT 3a AIMP.
BCAIKO OTKJIOHEHME OT Te3U KOHKPETHU YC/I0BUA MOXKe fia AoBeje A0
HapaHsABaHe (Hanp. nsrapsiHe) Ha nauueHTa.

NHdopmaums 3a 6esonacHocTt 3a AMP

Mopxoasawm 3a MP

EnexTpoauTe 3a MOHMTOPVIpaHe C NeHecTa fierneHKa v nenkas ren cepusa 2570 3M™
Red Dot™ ca onpegeneHun KaTo NoAXOASALLM 38 MP. I3BbHKIVHUYHO U3NUTBaHe
noKasa, Ye eneKTpoAnTe 3a MOHUTOPMPaHe C MeHecTa IeneHKa 1 enkas ren
cepus 2570 3M™ Red Dot™ ca noaxoasium 3a MP. MauuneHT ¢ Te3n enekTpoan
MOXe Ja ce ckaHvpa 6e30MnacHo He3abaBHO C/le/, MOCTaBsiHE MPU CejHNTe
ycnosus:

CTaTU4HO MarHWTHO none ot 3-Tesla nan no-manko

MakcrmManeH NpocTpaHCTBEH rpaAneHT Ha MarHMTHOTO nose ot 4000-gauss/cm
(40-T/m)

MakcrmanHa goknajsaHa 3a cuctema 3a MP, cpegHa 3a usnoTo Tan0
cneureunyHa NornbLLaHa MOLLHOCT (SAR) oT 4-W/kg 3a 15 MUHYTU ckaHUpaHe
(T.e. Ha UMMy/CHa NocneA0BaTeNHOCT) B HopMasieH pexum Ha paboTa

Mpw onpegeneHnTe yCNoBUSA Ha CKaHVpaHe enekTpoabT 3a EKIM 3M ce ouaksa

Aa npeAn3BMKa MakCMMaHO yBeinveHre Ha TemnepartypaTa ot 2,5 °C cneg,

15 MUHYTV HEeNpeKbCHATO CKaHVpaHe (T.e. Ha MMMyNCHa NoC1e0BaTeNHOCT).

MpY U3BBHKAVHUYHO U3NUTBaHe apTedakTbT Ha N306paxeHNeTo, Ab/XKall, ce Ha
enekTpoAa 3a EKI 3M, e ¢ pasmep 0kos10 3 MM OT YCTPOICTBOTO Npu n3o6passiBaHe
C NoMoLLTa Ha nocnej0BaTeNHOCT OT UMMAYACK C FpaAneHTHO exo 1 3-Tesla
cucrema 3a MP.

CPOK Ha rogHocCT:

3a CpoK Ha FOAHOCT BX. KpaiiHaTa AaTta, oTriedaTaHa Ha BCsika OnakoBKa.
N3xBbpnsiHe:

M3xBbpnete CbAbpxaHNETO/KOHTelHepa cropey, MecTHUTe/pernoHanHuTe/
HaLMOoHanHNTe/MexayHapoAHUTe pasnopesou.

CbobLyaBaiite Ha 3M U Ha MeCTHVS KoMMeTeHTeH opraH (EC) nnv mectHus
perynatopeH opraH 3a Cepro3HU MHLUMAEHTY, Bb3HWKHaAW BbB BPb3Ka

c nsgenuero.

PeyHuK Ha cnmBonuTe

HanmeHoBaHue Ha OnucaHne Ha cMMBona
Cumson
cMmBona

yl'l'b}'IHOMOLLI,eH MocouBa ynbAHOMOLEHNA
npeacrtasuten npeacrtasuTen B EBpOI'IeVICKaTa
B EBponeiickaTta o6LHOCT o6LwHocT. ISO 15223, 5.1.2

Kog Ha naptuaa Mocousa Koaa Ha NnapTuaaTa

Ha NpoV3BOAMTENS C LieN
naeHTUdULMpaHe Ha naptTuaata
wnv rpynara. ISO 15223, 5.1.5

KaTtanoxeH Homep MocouyBa KaTanoxHUst

HOMEep Ha npounssoanTens
C uen ngeHTupnLmpaHe Ha
MeANLMHCKOTO nsgenuve.
1SO 15223, 5.1.6

BHuMaHune Yka3Ba, Ye noTpebuTenst
TpsibBa Aa HanpaBu cripaBKa

C yKasaHuATa 3a ynotpeba

3a BaXKHa npegynpeanTenHa
VH$OpMaLMs KaTo HanpumMep
npeaynpexaeHus 1 npegnasHun
MepKW, KOUTO Mopaan
PasINYHN NPUYMHN He MoraT
Aa 6bAaT npejcTaBeHn Ha
CamMoTO MeAVLIMHCKO nsgenve.
N3TOYUHMK: ISO 15223, 5.4.4

CE 3HaK 0O603Ha4aBa CbOTBETCTBUE
C pernameHT Unv AVpekTvBa
Ha EBponeiickmnsa cblo3 3a
MeANLNHCKNTE N3Aenms.

[laTa Ha NPoOn3BOACTBO MocouyBa AaTaTa, Ha KOATO €
npon3sejeHo MeanLMHCKOTO

n3genve. ISO 15223, 5.1.3

[la He ce nsnonsea
NOBTOPHO

MocouBa, Ye MegNLIMHCKOTO
n3jenve e npegHasHayeHo

3a eAHOKpaTHa ynotpe6a unu
3a ynotpeba camo 3a eguH
naumn-eHT Npu eaHa npoueaypa.
M3TouHMK: ISO 15223, 5.4.2

[la He ce n3non3ea, ako
onakoBkaTa e yBpejeHa
NN oTBOpEHa

Mokassa MeANLMHCKO
n3genve, koeto He Tpsi6ea Aa
Ce U3Mon3Ba, ako onakoskaTta
e yBpesieHa 1y oTBopeHa.
M3TouHMK: ISO 15223, 5.2.8

Tbproscka mapka ,3eneHa
Touka"

0O603Ha4aBa GpUHAHCOB NPUHOC
KbM HauVOHaNHO ApYy>KeCTBO
3a OMoN30TBOPSABaHE Ha
0MnakoBbYHU MaTepuann
CbracHo eBporelicka
[vpektnsa 94/62 n
CbOTBETHOTO HAaUMOHAaNHO
3akoHogaTenctso. Packaging
Recovery Organization Europe.

¥ @ ®|[Ln

BHOCUTEN Moka3Ba NpeAnpuATHETO,
BHACALLO MeAVLIMHCKOTO

n3genve B EC

MpownssoanTten Mocousa Npon3sognTeNs Ha
MeAMLVHCKOTO Usgenne no
cmMucbna Ha [inpektusmn 90/385/
EVO, 93/42/ENO 1 98/79/EO Ha

EC.1SO 15223, 5.1.1

MeANLMHCKO n3genve 0603HayaBa, Ye apTUKYIBT €

MeaNLIMHCKO n3genne.

s I &

He e Hanuue ecTecTBeH YKa3Ba, 4e He e Hanue
Kay4yKoB natekc ecTecTBeH KayyyK Uav U3cyLleH
eCcTecTBEH Kay4yKoB naTekc
KaTo rpagMBeH MaTepuran Ha
MeAVLIMHCKOTO 13aenve nim
Ha ornakoBKaTa Ha MeAVLIMHCKO
n3genve. N3touHmk: ISO 15223,
5.4.5 v npunoxeHne b

Rx Only Ykas3Ba, e pegepanHute
3aKOHW orpaHmn4yaeaT
npoaax6ara Ha Toea
YCTPOICTBO fa 6bae
M3BbpPLUBaHa ot nan no
nekapcko npeanucaHve. 21
Kopekc Ha pesepanHuTe
pasnopea6bu (CFR) pasgen
801.109(b)(1).

[la ce usnonsea npean Mocousa AaTata, cnep KosaTo
MeAVILMHCKOTO n3aenmve

He Tps6Ba Aa ce N3Mon3Ba.
1SO 15223,5.1.4

3a gonbaHUTeNHa nHpopmaums euxTe HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapum Bu, Ye nsbpaxte enektpoan 3M™ Red Dot™. Ako He cTe HaMbIHO
YZOBNETBOPEHV WU MaTe BLNPOCY, UM KOMEHTapW 3a TO3W NPOAYKT 1 ce
Hamupate B CALLl, Mmons, obageTe ce Ha J/InHusiTa Ha 3M 3a NOMOLL, 3a KIMEHTN
B 06/1acTTa Ha 34paBeonasBaHeTo Ha HoMep 1-800-228-3957. AKo CTe N3BBH
CALLL, Mons, cBBbpXKeTe ce CbC CBOSI AUCTPUBYTOP Ha 3M 1m BalLMsA TbProBCkn
npeactasuten Ha 3M.



3M™ GD
Red Dot™ elektrode

Namena:
3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom i lepljivim gelom
2570 serije je namenjena za upotrebu od strane zdravstvenih stru¢njaka za EKG
pracenje odraslih. Ove elektrode su za jednokratnu upotrebu, namenjene su za
jednokratnu upotrebu, a testirane su na habanje do 5 dana.
Opis proizvoda:
3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom i lepljivim gelom
2570 serije ukljucuje priklju¢ak za brzo spajanje, lepljivi gel i element za otkrivanje
srebra/srebro-hlorida. Radioculentna je i sadrzi lepak osetljiv na pritisak koji se
preporucuje dijaforeti¢nim pacijentima.
Oprez:
o 3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom i lepljivim gelom
2570 serije je neklini€kim testiranjem utvrdena kao uslovljena MR-om. Pogledajte
u nastavku informacije o koriéenju BM™ Red Dot™ elektrode za nadgledanje 2570
tokom MRI postupka.
Mere predostroznosti:
o Da bi se sprecilo presusenje, elektrode treba koristiti u roku od 45 dana od otvaranja
vrecice. Neiskoris¢ene elektrode trebaju ostati u otvorenoj vredici.
Nemojte da koristite elektrodu ako je gel suv ili ako je kolona gela odvojena od
elektrode.
e Zamenite samolepljive elektrode ako se vise ne lepe ¢vrsto na kozu.
o Da biste umanijili iritaciju koze:
e Izbegavajte postavljanje elektrode na nadrazeno mesto na kozi.
® Ne brisite mesto na koZi viSe od jedanput.
e |zbegavajte Eesto uklanjanje elektroda i/ili njihovo ponovno nanosenje na isto
mesto na kozi.
Izbegavaijte postavljanje elektroda na kozu jos§ uvek mokru od alkoholne
maramice (temeljno osusiti).
e Periodiéno procenite mesta za elektrode.
Za vreme hirurgkih procedura, postavite EKG elektrode 3to je dalje moguce od
elektrohirurskog podrugja da biste izbegli nezeljeni tok RF struje kroz mesto
elektrode. U suprotnom, na mestu elektrode EKG-a mogu nastati opekotine.
Nemojte iznova upotrebljavati kako biste izbegli slabo prijanjanje, lo$ kvalitet
tragova ili rizik od infekcije usled unakrsne kontaminacije.
Uputstvo za upotrebu:
e Da biste otvorili skupno pakovanje, pronadite prorez na zadnjoj strani kesice.
Uhvatite kesicu sa obe strane proreza i lagano je izvucite.

Otvorite drugu stranu 6 Otvori ovde

Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKlzaberite i pripremite mesto za
elektrodu u skladu sa protokolom zdravstvene ustanove za EKG pracenje ili
dijagnosti¢ke postupke.

Mesto za elektrodu treba da bude &isto, suvo i bez ulja koZe pre nanosenja elektrode
kako bi se omogucéilo optimalno prijanjanje elektrode na kozu.

Mesta za nano$enje sa teskom ili kovrdzavom kosom koja se ne moze razdvojiti
treba podkratiti.

Za najbolji kvalitet tragova, smanjenje otpora koZe bi trebalo da bude deo pripreme
koze. Koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep ili ugradeni abrader elektrode kao deo
pripreme koze.

Priévrstite olovnu Zicu na elektrodu.

Uklonite elektrodu sa obloge. Izbegavajte dodirivanje lepljive povrsine.

Postavite sredinu elektrode preko pripremljenog mesta na kozi.

Gladite elektrodu kruznim pokretima. Izbegavajte pritiskanje na sredinu elektrode.
Za uklanjanje elektrode polako i lagano povucite od ivice elektrode, istovremeno
presavijaéi elektrodu i podupiruéi kozu ispod.

VaZne napomene:

3M™ EKG/ECG elektrode uslovljenje MR-om nisu testirane na probleme
povezane sa MRI-om ni sa kakvim sistemom za nadgledanje uslovljenim MR-om.
Stoga je nepoznata prihvatljiva upotreba 3M™ EKG/ECG elektroda uslovljenih
MR-om kada su povezane na sisteme za nadgledanje uslovljene MR-om.
Iskljuéene 3M™ elektrode uslovljene MR-om mogu se bezbedno nositi tokom
MRI pregleda u skladu sa uslovima upotrebe koji su navedeni u zabeleskama
MRI sigurnosnih informacija. Svako odstupanje od ovih specifiénih stanja moze
rezultirati povredom (npr. opekotinom) pacijenta.

Informacije o bezbednosti MRI-a

Uslovljeno MR-om

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom i lepljivim gelom

2570 serije je utvrdena kao uslovljena MR. Neklini¢ka ispitivanja pokazala su de je

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom i lepljivim gelom

2570 serije uslovljena MR-om. Pacijent sa ovim elektrodama moze se bezbedno

skenirati odmah po postavljanju pod sledeéim uslovima:

e Staticko magnetno polje je 3-Tesla ili manje

e Maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta je 4.000-gauss/cm (40-T/m)

e Prijavljen je maksimalni MR sistem, prose&na specifi¢na brzina apsorpcije
celokupnoh telo (SAR) je 4 W/kg tokom 15 minuta skeniranja (tj. po pulsnom nizu)
u normalnom rezimu rada

Pod definisanim uslovima skeniranja, o¢ekuje se da ée 3M EKG/ECG elektroda

proizvesti maksimalni porast temperature od 2,5°C nakon 15 minuta neprekidnog

skeniranja (tj. po pulsnom nizu).

U neklini€kim ispitivanjima, artefakt slike izazvan 3M EKG/EKG elektrodom proteze

se oko 3 mm od ovog uredaja kada se snima pomocu gradijentnog eho pulsnog niza

i 3-Tesla MR sistema.

Rok trajanja:

Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je odstampan na svakom pakovanju.

Odlaganje:

Odlozite sadrzaj/kontejner u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/

medunarodnim propisima.

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom

nadleznom organu (EU) ili lokalnom regulatornom organu.

Reénik simbola

Naziv simbola Simbola Opis i referenca

Ovlagéeni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oznadava ovlagéenog predstavnika u
Evropskoj zajednici. ISO 15223, 5.1.2

Sifra partije Oznagava $ifru partije proizvodaca
kako bi se oznagila partija ili lot

1SO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznagava kataloki broj proizvodaéa
kako bi se oznaéilo medicinsko

sredstvo. 1ISO 15223, 5.1.6

Oprez Oznagava potrebu da korisnik pogleda
uputstvo za upotrebu u vezi vaznih
informacijama o predostroznostima
kao §to su upozorenja i mere opreza
koje ne mogu, iz razligitih razloga,

da budu prikazane na samom
medicinskom sredstvu. lzvor:

1SO 15223, 5.4.4

CE oznaka Oznadava usaglasenost sa propisom
ili direktivom Evropske unije o

medicinskim sredstvima

Datum proizvodnje Oznag&ava datum kada je proizvedeno
medicinsko sredstvo. lzvor: ISO 15223,

513

Ne upotrebljavati ponovo Oznacava da je medicinsko sredstvo
namenjeno za jednu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure. Izvor: ISO 15223,
5.4.2

Oznacgava medicinsko sredstvo

koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteéeno ili otvoreno. Izvor:
1SO 15223, 5.2.8

Ne koristiti ako je
pakovanje osteéeno ili
otvoreno

Zelena Tacka Oznagava finansijski doprinos
nacionalnoj kompaniji za obnavljanje
ambalaZe prema evropskoj direktivi br.
94/62 i odgovarajuéi nacionalni zakon.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji uvozi

medicinsko sredstvo u EU

Proizvodag Oznagava proizvodaéa medicinskog
sredstva kako je definisano EU
Direktivama 90/385/EEC, 93/42/EEC

i98/79/EC. Izvor: 1SO 15223, 5.1.1

Medicinsko sredstvo Oznadava da je artikal medicinsko

sredstvo.

Prirodni gumeni lateks
nije prisutan.

Oznadava da prirodna guma ili suvi
prirodni gumeni lateks nije prisutan
kao materijal za izradu u okviru
medicinskog sredstva ili pakovanja
medicinskog sredstva. lzvor:

1SO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Oznacava da savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.
21 Kodeks saveznih propisa (CFR)
odelj. 801.109(b)(1).

Samo na recept

Rok upotrebe Oznac¢ava datum nakon koga
medicinsko sredstvo ne treba koristiti.

lzvor: ISO 15223, 5.1.4
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Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam &to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako niste u potpunosti

za pomoé kupcima kompanije 3M na 1-800-228-3957. Izvan SAD-a kontaktirajte svog
3M distributera ili svog prodajnog predstavnika 3M-a.

3M™ @
Red Dot™ Elektrotlari

Kullanim Amaci:

3M™ Red Dot™ Kopiik Bantli ve Yapigkan Jelli izleme Elektrodu 2570 serisi,

yetigkinlerin EKG izlemesi igin saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere

tasarlanmigtir. Bu elektrotlar tek kullanimliktir, tek kullanim igin tasarlanmigtir ve 5 giine
kadar olan kullanimlar igin test edilmistir.

Urtin Tanim:

3M™ Red Dot™ Kopiik Bantli ve Yapigkan Jelli izleme Elektrodu 2570 serisi, gitgit

baglantisi, glimiis/glimis klorir sensor ve dahili agindirici igerir. Radyolisenttir ve

diyaforetik hastalar igin 6nerilen basinca duyarli bir yapigkan igerir.

Dikkat:

o Kilinik digi testler yoluyla 3M™ Red Dot™ Kopiik Bantli ve Yapigkan Jelli izleme
Elektrodu 2570 Serisinin MR Kosullu oldugu belirlenmistir. 3M™ Red Dot™ izleme
elektrodu 2570 serisinin MRl islemi sirasinda kullamimi ile ilgili bilgi igin litfen
asagiya bakin.

Onlemler:

Uriiniin kurumasini dnlemek iizere elektrotlar poset agildiktan sonraki 45 giin iginde

kullanilmalidir. Kullanilmayan elektrotlar agilmis posetin iginde saklanmalidir.

Jel kurumusgsa veya jel elektrottaki yerinden ¢ikmigsa elektrodu kullanmayin.

Cilde yapigsmiyorsa yapigkan elektrotlari degistirin.

Cilt tahrisini en aza indirmek igin:

o Elektrodu tahrig olmus bir cilt bélgesine yerlegtirmekten kaginin.

o Bir cilt bolgesini birden fazla kez agindirmayin.

e Elektrotlar sik sik gikarmaktan ve/veya ayni cilt bélgesine tekrar uygulamaktan

kaginin.

Elektrotlari alkolle silinen ve hala islak olan cilde yerlestirmekten kaginin

(iyice kurutun).

o Elektrot bdlgesini duzenli gekilde inceleyin.

Cerrahi iglemler sirasinda, elektrot bolgesinden istenmeyen RF akimi gegisini

6nlemek lizere EKG elektrotlarini elektro cerrahi bélgesinden mimkiin oldugunca

uzaga yerlestirin. Aksi takdirde EKG elektrot bélgesinde yaniklar olusabilir.

Yetersiz yapigma, zayif izleme kalitesi veya gapraz kontaminasyon nedeniyle

enfeksiyon riskini 6nlemek igin tekrar kullanmayin.

Kullanim Talimatlari:

e Bulk paketleri agmak igin posetin arka tarafindaki gentigi bulun. Centigin her iki
tarafindan tutarak poseti kavrayin ve hafifge gcekerek agin.

Diger Taraftan Agin Buradan Agin

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKSaglik kurulusunuzun EKG izleme
veya tani yéntemleri protokoliine uygun bir elektrot bélgesi se¢in ve uygun sekilde
hazirlayin.

e Elektrodun cilde en iyi sekilde yapismasini saglamak tizere elektrot bélgesinin
uygulama éncesinde temiz, kuru ve yagsiz olmasi gerekir.

e Ayrilamayan sik veya kivircik tiiyli uygulama yerlerindeki tiyler kesilmelidir.

o izleme kalitesinin daha iyi olmast igin cilt hazirliginin bir pargasi olarak cilt direnci
azaltilmalidir. Cilt hazirhi@inin bir pargasi olarak 3M™ Red Dot™ Trace Prep veya
elektrodun dahili agindiricisini kullanin.

o Ug kablosunu elektroda takin.

o Elektrodu astarindan ayirin. Yapigkan ylizeye dokunmaktan kaginin.

o Elektrodun merkezini hazirlanmig cilt bélgesine yerlestirin.

e Dairesel hareketlerle elektrodu diizgiin sekilde yapistirin. Elektrodun merkezine

bastirmaktan kaginin.
Elektrodun gikarilmasi igin, elektrodu kendi tizerine geri katlayip alttaki deriyi
desteklerken elektrodun kenarindan yavasca ve hafifge gekin.

Onemli Notlar:

3M™ MR Kosullu EKG/ECG Elektrotlari, herhangi bir MR Kosullu izleme sistemi
ile MRl ile ilgili konular igin test edilmemistir. Bu nedenle bir MR Kosullu izleme
sistemine bagl oldugunda 3M™ MR Kosullu EKG/ECG Elektrotlarinin kabul
edilebilir kullanimi bilinmemektedir.

Bagh olmayan 3M™ MR Kosullu Elektrotlar, MRI Giivenlik Bilgileri etiketindeki
kullanim kosullarina gére bir MRl muayenesi sirasinda giivenle takilabilir. Bu 6zel
' Il hast: yaralanmasiyla (8rn. yanik) sonuglanabilir.

a uyulr

MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu, Képiik Bantli ve Yapigkan Jelli 2570 serisinin MR
Kosullu oldugu belirlenmistir. Klinik digi testler, 3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu,
Kopiik Bantli ve Yapigkan Jelli 2570 serisinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu
elektrotlarin bagh oldugu bir hasta, yerlestirme igleminden hemen sonra agagidaki
kosullar altinda gtivenli bir sekilde taranabilir:



o 3 Tesla veya daha diisik statik manyetik alan

e 4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

e MR sistemi tarafindan bildirilen, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama igin
(yani puls dizisi bagina) maksimum 4 W/kg tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon
hizi (SAR)

3M EKG/ECG elektrodunun, tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik strekli

tarama sonrasinda (yani, puls dizisi bagina) 2,5°C’lik bir maksimum sicaklik artigi

tretmesi beklenmektedir.

Klinik disi testlerde, bir gradyan eko puls dizisi ve 3 Tesla’lik bir MR sistemi kullanilarak

gorintilendiginde, 3M EKG/ECG elektrodundan kaynaklanan gériintii artefakt

cihazdan yaklagik 3 mm tagmaktadir.

Raf Omrii:

Raf 6mrii igin her ambalajin tGizerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma:

icerigi/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 Sozlugi

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

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

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
igin Ureticinin seri kodunu belirtir.

1SO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi i¢in
ureticinin katalog numarasini belirtir.

1SO 15223, 5.1.6

Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin tzerinde belirtilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat
edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

CE Isareti Urtintin, Avrupa Birligi’nin Tibbi
Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine

uygunlugunu belirtir.

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.

180 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin tek kullanimlik
oldugunu veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir hastada kullaniimak
igin tasarlandigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.2

Tekrar kullanmayiniz

Ambalaji hasarli veya
agtksa kullanmayin

Ambalaji hasarli veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
5.2.8

Yesil Nokta Markasi 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde 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 gekilde tibbi cihaz

Ureticisini belirtir. 1ISO 15223, 5.1.1

Tibbi cihaz Uriintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Dogal kauguk lateks yoktur Tibbi cihazin veya tibbi cihaz

ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Rx Only
(Sadece Regeteyle)

Federal ABD yasalari geregince

cihazin yalnizca bir hekim tarafindan

veya bir hekjpn_in ta_linjatl Uzerine
satilabilecegini belirtir. 21 Federal

Diizenlemeler Kanunu (CFR)

bél. 801.109(B)(1).
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Elektrodat
Red Dot™ nga 3M™

Pérdorimi i synuar:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me ngjités shkume dhe xhel ngjités e serisé
2570 é&shté planifikuar pér pérdorim nga specialistét e kujdesit shéndetésor pér
monitorimin e EKG-sé te té rriturit. Kéto elektroda duhet té hidhen pas pérdorimit, té
planifikuara pér njé pérdorim dhe jané testuar pér pérdorim deri né 5 dité.

Pérshkrimi i produktit:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me ngjités shkume dhe xhel ngjités e serisé
2570 pérfshin njé bashkues me kapése, njé element sensori me argjend/klorur argjendi
dhe njé pastrues té pérfshiré. Ato jané radiotransparente dhe pérfshijné njé ngjités té
ndjeshém ndaj presionit dhe rekomandohen pér t'u pérdorur pér pacientét diaforetiké.

Kujdes:

e Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me shirit shkume dhe xhel ngjités
e serisé 2570 &shté pércaktuar si e kushtézuar pér rezonancén magnetike MR
népérmijet testimit joklinik. Pér informacione pér pérdorimin e njé elektrode
monitorimit 3M™ Red Dot™ té serisé 2570 gjaté njé procedure té imazherisé MRI,
shikoni mé poshté.

Masat paraprake:
e Pérté parandaluar tharjen, elektrodat duhet t& pérdoren brenda 45 ditéve nga hapja
e geses. Elektrodat e papérdorura duhet té mbahen né gesen e hapur.

e Mos e pérdorni njé elektrodé nése xheli &éshté i thaté ose nése kolona e xhelit éshté
shképutur nga elektroda.
e Zévendésojini elektrodat me ngjitje nése nuk ngjiten mé si duhet me lékurén.
e Pér té minimizuar irritimin e I1ékurés:
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 Shmangni vendosjen e shpeshté té elektrodave dhe/ose rivendosjen né té njéjtin
vend né lékuré.
e Shmangni vendosjen e elektrodave né Iékuré kur éshté ende e njomé nga njé
peceté me alkool (thajeni plotésisht).
e Vlerésoni vendet e elektrodave né ményré periodike.
e Gijaté 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 Pérté shmangur njé nivel t& ulét té ngjitjes, njé cilési té dobét t& monitorimit ose

rrezikun e infeksioneve pér shkak té kontaminimit t& ndérsjellét, mos i ripérdorni.
Udhézimet pér pérdorimin:
e Pérté hapur pakot e médha, gjeni gjuhézén né anén e pasme té geses. Kapeni gesen
né té dyja anét e gjuhézés dhe hapeni lehté.

@ Hapni anén tjetér Hape kétu

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKZgjidhni dhe pérgatitni vendin e
elektrodés sipas protokollit t& gendrés suaj té kujdesit shéndetésor pér monitorimin
me EKG ose pér procedurat diagnostikuese.

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

o Kur né vendin e aplikimit ka gime ose floké té& shumta ose kagurrele gé nuk mund té
largohen, ato duhet té shkurtohen.

® Pér njé cilési sa mé té miré té& monitorimit, zvogélimi i rezistencés sé lékurés duhet té
jeté pjesé e pérgatitjes sé |ekurés. Pérdorni shiritin e pérgatitjes sé monitorimit 3SM™
Red Dot™ ose pastruesin e integruar té elektrodés si pjesé e pérgatitjes sé lékurés.

e Lidhni telin pércjellés me elektrodén.

e Higeni elektrodén nga veshja. Shmangni prekjen e sipérfages ngjitése.

e Vendosni gendrén e elektrodés mbi vendin e pérgatitur né lékuré.

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

e Pérta hequr elektrodén, térhigeni lehté dhe ngadalé nga skaji i elektrodés, ndérkohé
g€ e palosni elektrodén mbi té dhe mbani |€kurén poshté saj.

Shénime té réndésishme:

Elektrodat e EKG-sé té kushtézuara pér rezonancén magnetike MR nga 3AM™
nuk jané testuar pér probleme né lidhje me imazheriné MRI me asnjé sistem
monitorimi té kushtézuar pér rezonancén magnetike. Pér kété arsye, pérdorimi
i pranueshém i elektrodave té EKG-sé té kushtézuara pér rezonancén magnetike
MR nga 3M™ kur jané té lidhura me njé sistem monitorimi té kushtézuar pér
rezonancén magnetike €shté i panjohur.

Elektrodat e kushtézuara pér rezonancén magnetike MR nga 3M™, kur jané

té shképutura, mund té& mbahen né ményré té sigurt gjaté njé ekzaminimi té
imazherisé MRI sipas kushteve té pérdorimit té paraqitura né etiketén pér
informacionet e sigurisé sé imazherisé MRI. Cdo shmangie nga ato kushte
specifike mund té shkaktojé démtime (p.sh. djegie) pér pacientin.

Informacionet e sigurisé pér imazheriné MRI

E kushtézuar pér rezonancén magnetike

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me shirit shkume dhe xhel ngjités e serisé

2570 éshté pércaktuar si e kushtézuar pér rezonancén magnetike MR. Testimi joklinik

ka treguar se elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me shirit shkume dhe xhel

ngjités té serisé 2570 éshté e kushtézuar pér rezonancén magnetike MR. Njé pacient
me kéto elektroda mund té skanohet né ményré té sigurt menjéheré pas vendosjes né
kushtet e méposhtme:

e Fusha magnetike statike 3 tesla ose mé pak

e Fusha magnetike me gradient spatial maksimal 4000 gauss/cm (40 T/m)

e Sistemi maksimal MR i raportuar, norma specifike e pérthithjes e mesatarizuar pér
& gjithé trupin (SAR) me vleré 4 W/kg pér 15 minuta skanim (d.m.th pér sekuencé
pulsesh) né Modalitetin normal té pérdorimit

Né& kushtet e pércaktuara té skanimit, elektroda e EKG-sé nga 3M pritet t&

prodhojé njé rritje maksimale té temperaturés me 2,5°C pas 15 minutash skanimi té

vazhdueshém (d.m.th. pér sekuencé pulsesh).

N& testimin joklinik, artefakti i imazhit i shkaktuar nga elektroda e EKG-sé e kompanisé

3M zgjatet afro 3 mm nga kjo pajisje gjaté imazherisé me sekuencé té pulseve té ekos

sé gradientit dhe sistemin MR 3 tesla.

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

Pérfaqésues i autorizuar Tregon pérfagésuesin e autorizuar

i Komunitetit Evropian né Komunitetin Evropian. ISO 15223,
512

Numri i ngarkesés Tregon kodin e ngarkesés
sé prodhuesit qé té mund té
identifikohet ngarkesa ose loti
pérkatés. ISO 15223, 5.1.5




Titulli i simbolit Simbol Pérshkrimi dhe referenca

Numri i katalogut Tregon numrin e katalogut

té prodhuesit gé té€ mund té
identifikohet pajisja mjekésore.
1SO 15223, 5.1.6

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 paraqiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

Kujdes

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

Mijekésore.

Tregon datén kur éshté prodhuar
pajisja mjekésore. Burimi:
1SO 15223, 5.1.3

Data e prodhimit

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:
1SO 15223, 5.1.1

Tregon artikullin si njé pajisje
mjekésore

Pajisje Mjekésore

Lateksi i gomés natyrale
nuk éshté i pranishém

Tregon se goma natyrale ose lateksi
i thaté i gomés natyrale nuk éshté i
pranishém si njé material pérbérés
brenda né pajisjen mjekésore ose
paketimin e njé pajisjeje mjekésore.
Burimi: 1ISO 15223, 5.4.5 dhe
Shtojca B

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 21 Kodit t&
Rregulloreve Federale (CFR) para.
801.109(b)(1).

Afati i pérdorimit Tregon datén pas sé cilés pajisja
mjekésore nuk duhet té pérdoret.

Burimi: 1ISO 15223, 5.1.4
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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&é 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™ @D
Red Dot™ Enexktpoau

HameHa:

3M™ Red Dot™ EnekTpojaTta 3a MOHUTOPWUHI CO Tpaka O/ NeHa v Nenuns ren, o4
cepujaTa 2570 e HameHeTa 3a ynoTpe6a o4 CTpaHa Ha 34paBCTBEHN paboTHULM 3a
EKI MOHUTOPWHT Ha Bo3pacHu nuua. OBue eNekTPoAM ce 3a eHOKpaTHa ynotpeba
1 ce TeCTUPaHW 3a KopucTere 4o 5 AeHa.

Oonunc Ha Npou3BoOAOT:

3M™ Red Dot™ EnekTpojaTa 3a MOHUTOPWHS CO Tpaka 0/ NeHa v Nenaus ren
o/ cepujaTa 2570 BKJTydyBa KOHEKTOp, CEH30p 0/ cpebpo/cpebpeH xnopug,

1 BrpageHa MeguumHcka Typnuja. Tue ce pagvonyLeHTHW 1 CoApXaT Nenuio
UyBCTBUTE/IHO Ha NPUTMCOK LUTO Ce MpernopayyBa 3a nauneHTy co gvjadopesa.

BHnmaHwue:

e 3M™ Red Dot™ EnekTpogaTta 3a MOHUTOPUHT CO TpaKa o/ NeHa 1 ienius
ren og cepmjaTta 2570 BO HEKJIMHUYKO TecTUpatse 6elle yTBpaeHa
Kako 6e36eaHa 3a MP nog oapeaeHu ycnoBu. BuaeTe nogosny 3a noseke
MH$opMaL MK BO Bpcka co ynotpebata Ha 3M™ Red Dot™ EnekTpogata 3a
MOHWUTOPWHT 0/ cepujaTa 2570 3a Bpeme Ha MP npoueaypa.

MepKu Ha NnpeTnasnnBoOCT:

e 3a aa ce cnpeun cyllene, enektTpoanTe Tpeba Aa ce KOpUCTaT BO POK 04

45 peHa no oTBoOpakbe Ha NnakyBareTo. HenckopucTeHUTe enekTpoan Tpeba
Aa oCTaHaT CKaAnpaHn BO OTBOPEHOTO NakyBatbe.

He KopucTeTe ja enekTpojaTa ako refnoT e Cys UK ako ieHTaTa ren

e oTCTpaHeTa 0/ enekTpojara.

3ameHeTe rv caMonenimBmTe eNeKTpoAu ako BeKe He ce enat LBpCTo

Ha Koxara.

3a Aa ja MMHMMU3MpaTe npuTaLmjaTa Ha Koxara:

e l136erHysajTe NocTaByBare Ha €1eKTPOAa Ha UPUTMPAHO MECTO Ha KoxaTa.
e He yncreTe NCTO MECTO Ha KoXaTa noseKe O/ eAHalll.

e V36erHyBajTe 4eCTo OTCTPaHyBake Ha eNeKTpoAuTe U/UAv NOBTOPHO
rnocTasyBatse Ha UCTOTO MeCTO Ha KoxaTa.

M36erHyBajTe nocTaByBakbe e1eKTPOAM Ha KoXaTa LITO e MoKpa o4 6puLletbe
CO anKoxon (HajnpBO TeMEeNHO ucyLleTe ja).

MepvoanyHO NperneaysajTe rn MectaTa Kajie LITO Ce MoCTaBeHn
enekTpoanTe.

3a BpemMe Ha XMpypLUKnUTe npoueaypv, ctaseTe rn EKIM enekTpoanTe WwTo

€ MOXHO NnoBeKe 0/, eNeKTPOXMpypLUKaTa 06nacT 3a Aa usberHete HecakaH
NpOTOK Ha CTpyja Ha paanodpekseHLUuja (RF) HU3 MecToTo Ha enekTpoaaTa. Bo
CMPOTUBHO, MOXe Aa A0jAe A0 N3ropeHNLM Ha MecToTo Kaje e noctaseHa EKI
enekTpojarta.

He ynoTpe6byBajTe noBeKke 04 efHall 3a Aa n3berHeTe cnabo nenetse, cnab
KBANUTET Ha CUTHaNOT UM PU3KK O MHPEKLMja Kako pe3ynTaT Ha BKpCTeHa
KOHTaMuHaLuja.

YnartcTBa 3a ynorpe6a:

e 3a Aa OTBOpUTE NoronemMuy nakyBaka NCKOPUCTETE o U3pe30T Ha 3agHaTta
CTpaHa Ha NaKkyBaH-€TO. ®daTteTe ro nMakyBaHk€TO 04 ABeTe CTPaHW Ha N3pe3oT
M noneka oTeBopeTe ro.

OTBOpW Ha ApyraTa cTpaHa 6 OTBOpY OBAe

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EK/136epeTe 1 nogrotsete MecTo 3a
enekTpojaTa crnopej NpoToKO/0T Ha BallaTa 34paBcTBeHa ycraHoBa 3a EKI
MOHUTOPVIHT WAV ANjarHOCTUYKM Npoueaypu.

e MecToTO 3a enlekTpoja Tpeba Aa 6rje UncTo, CyBo 1 63 Macio 04 Koxa npes
HaHecyBaH€TO Ha e/1eKTpoaTa 3a a ce OBO3MOXW OMTUMAJIHO Nernere Ha
e/leKTpojaTa Ha KoxkaTa.

e Tpe6a aa ce U36puyaT MecTaTa 3a NocTaByBatbe Kaje LUTO MMa MHOTY Koca 1au
BUTKaHa KOCa LUTO He MOXe Ja ce pasaenu.

® 3a Hajgobap KBanUTeT Ha CUIHaNOT HaMalyBakeTO Ha MMMeAaHcaTa Ha koxaTta
Tpeba ga buge fen oA NoArotoskaTta Ha koxaTta. Kopucrete 3M™ Red Dot™
MogroTeyBay 3a cMrHan Unm BrpajeHata MeAnUMHCKa Typnnja Ha enekTpoaaTa
Kako Aen oj NoArotoBkaTta Ha Koxara.

o loBp3eTe ja xuLaTa co enekTpoaara.

e OTcTpaHeTe ja enekTpojaTta Oj 3alUTUTHaTa 06BMBKa. M36erHyBajTe gonupare
Ha nennviBaTa NoBpLUMHA.

e CTaBeTe ro LieHTapOT Ha eNnekTpo/jaTa Bp3 NMoAroTBEHOTO MECTO Ha Koxarta.

e lI3masHeTe ja enekTpogarta co Kpy>XKHU fBuKerba. M36erHyBajte nputmckare BO
LileHTapoT Ha enekTpojarta.

e 3a/aja OTCTpaHUTe enekTpoAaTa, NoB/eyeTe noaeka 1 HeXHo o4 paboT Ha
eneKTpoAaTa, UCTOBPeMeHO MpekonyBajKu ja enekTpojaTta HaHasaz 1 Apxejkn
ja koxara nog Hea.

BaXkHu nH$opmaumu:

3M™ Red Dot™ enexkTpoauTe 3a EKI wito ce 6e36eaHn 3a MP nopg,
o/ipeieHU YCNI0BU He ce TeCTUpaHM 3a Npo6ieMm Bo BpcKa €O YC/10BeH
cmMcTeM 3a MOHUTOpUpake Ha MP. 3aToa, He e no3HaTa npudatameaTta
ynoTtpe6a Ha 3M™ enekTpoauTe 3a EKI kora ce noBp3aHu co ycnoBeH
cucTemM 3a MOHUTOPUpame Ha MP.

UcknyueHuTe 3M™ enektpoauTe 3a EKI wito ce 6e36eaHn 3a MP nopg,
oapeaeHu ycnosu Moxke 6e36eaHo Aa ce HocaT 3a Bpeme Ha MP cnopep,
ycnosuTe 3a ynotpe6a HaBeieHU BO eTUKeTaTa co 6e36eJHOCHUN
nHdopmaymm 3a MP. Cekoe oTcTanyBake 0f, Tue cneyndpuyHmn ycnosm
MOXXe fla pe3ynTMpa co noBpeAa (Ha nNp. U3ropeHMLM) Ha NaLMeHToT.

Bes6egHocHM nudpopmavmn sa MP

Bes6eagHo 3a MP nop oapeaeHu ycnosm

3M™ Red Dot™ EnektpoaaTta 3a MOHUTOPWHT CO Tpaka Of NeHa v nenavs

ren oj cepujata 2570 6elue yTBpAeHa kako 6e36egHa 3a MP nog ogpeseHn

ycnoBu. HeKAMHNYKOTO TecTuparse nokaxa geka 3M™ Red Dot™ EnekTtpoaata

3a MOHWUTOPUHT CO Tpaka O/ NeHa v Nenamne ren oy cepujata 2570 e 6e3besHa

3a MP nog oapeaeHn ycnosu. MNaLumeHT co oBre enekTpoan Moxe 6e36efHo ga

Ce CKeHVIpa BejHall Mo MocTaByBakeTO MO/ CIejHMBE YCI0BU:

e CTaTU4Ko MarHeTHo none oA 3-Tecna NAn Nomanky

* MakcrMmanHo NpoCTOPHO rpajneHTHO MarHeTHo none og 4000-gauss/cm
(40-T/m)

o lMpu makcumaneH MP cucTem, npoceyHaTa cneyudryHa cTanka Ha ancopnuuja
3a ueno Teno e (SAR) og 4-W/kg 3a 15 MUHYTUN CKeHMpatbe (T.e. Mo cekBeHLa Ha
nync) Bo HopmaneH pexum Ha paboTta

Moa AedunHMpaHn ycnosm 3a ckeHvpatkbe, 3M EKT enekTpogata ce ouekyBa Aa

npovissee MakcmaseH nopact Ha Temneparypara oj 2,5°C no 15 MuHyt

KOHTUHYVPaHO CKeHMpakse (T.e. NO CeKBeHLa Ha nyc).

PV HEKIMHUYKO TecTUpakse, apTedpakToT Ha C/IMKaTa NpeAn3BUKaH o4

enekTpogata 3M EKI enekTpogaTa ce npoTera NpubAMKHO 3-mm of 0BOj ypes

Kora ce c/ka co MOMOLL Ha ceKBeHLa Ha rpagneHTeH exo nync u 3-Tesla cuctem

Ha MP.

Pok Ha Tpaeme:

3a poKOT Ha Tpaekse, MorieaHeTe ro AaTyMoT Ha UCTeKyBatkbe LUTO e UcreyaTeH Ha

ceKkoe nakyBatbe.

dpname:

PpreTe ja cogpXMHaTa/nakyBaheTo BO COrIaCHOCT CO IOKanHUTe/pernoHanHute/

HaLtMOHaﬂHMTe/MefyHapOAHMTe perynatuen.

Be monume 0 3M 1 go nokanHata HagnexHa snact (EY) unm nokanHata

perynatopHa BnacT ja npujasnte ako AOLLIO A0 CEPUO3eH MHUMAEHT BO BPCKa

€O ypezor.

PeuyHunkK Ha cum6bonn

Hacnos Ha cum6onoTt Cum6bon onuc n pedepeHua

OBnacTeH NPeTCcTaBHUK BO
EBponckaTa 3aegH1Ua

[0 03HauyBa OBNACTEHNOT
npeTcTaBHUK Bo EBponckaTta
3aegHuua. ISO 15223, 5.1.2

Cepucku Koz [0 03HauyBa CePUCKMOT KOJ Ha
Npou3BoOAVTENOT 3a a MOXe Aa
ce naeHTNdUKyBa cepujata Uam
naptujata. ISO 15223, 5.1.5

Katanowuku 6poj [0 03HauyBa KaTanoLIKMOT 6poj

HaBe/eH 0 NPO13BOAVTENOT 3a
2 MOXe Aa ce nAeHTUmKyBa
MeANLIMHCKUOT ypea.
ISO 15223,5.1.6

BHumaHve YkaxyBa Ha noTtpebara
KOPUCHUKOT Aa Ce KOHCyNTupa
co ynatcTBarta 3a ynorpe6a

3a BaXKHV NpejynpeayBavku
NHPOPMAaLIMK, KaKo LLITO ce
npeaynpeysatba 1 MepKu

Ha NPeTnasnnMBOCT KOW 0/,
PasNYHM NPUYMHM He MoXaT
A ce HaBejaT Ha camuoT
MeANLIMHCKN Ypea,

M3Bop: ISO 15223, 5.4.4

CE o3Haka O3HauyBa ycornaceHocT co
Perynatusata unu [lupektnsata
3a MeAVNLMHCKKX nomarana Ha
Esponckata YHuja.

JlaTym Ha Npon3BOACTBO [0 o3HauyBa gaTymoT Kora e
npovsseAeH MeANLNHCKNOT

ypea. M3sop: ISO 15223, 5.1.3

He kopucTeTe NoBTOPHO O3HauyBa MeANLINHCKN
YPeA Koj e HaMeHeT 3a eAHa
yrnoTtpe6a nnu 3a ynotpeba
Ha eZleH NaLyveHT 3a Bpeme
Ha eAHa npoueaypa.
W3Bop: ISO 15223, 5.4.2

He kopucTeTe ako
nakyBak€eTO e oTeTeHo
NN OTBOPEHO

O3HauyBa MeANLMHCKA
ypeA WwTo He Tpeba Aa ce
KOPUCTY aKo NaKyBaHeTo e
OLUTETEHO UV OTBOPEHO.
M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

® ® % n

3eneHa Touka O3HauyBa GpUHAHCUCKM
npuAOHeC 3a HaUMOHaNHOTO
npeTnpujaTne 3a o6HOByBake
Ha ambanaxa Cnopes
EBponckaTa AvpekTvBa

6p. 94/62 1 cooaBeTHNTE
HaLMOoHanHW 3akoHu. EBponcka
opraHv3auuja 3a peunkapate
Ha nakyBaH-€eTO.

&




Hacnos Ha cum6onoTt

Cumbon

onuc n pedepeHua

YBO3HUK [0 03HauyBa eHTUTETOT WTO
ro yBesyBa MeAVULNHCKOTO
nomarasno eo EY.

MpownssoauTten [0 03HauyBa npov3BoANTENOT

Ha MeAVLMHCKN nomarana,
Kako WTo e AepMHUPaHO BO
[AvpektusunTe Ha EY 90/385/EE3,
93/42/EE3 1 98/79/E3. N3BOP:
1SO 15223, 5.1.1

MezunLMHCKO cpeacTBO

MD

O3HauyBa geka npegmeToT
e MeANLIHCKN ypes.

Hema natekc og npupogHa
ryma

O3HauyBa Jieka Hema npucycTso
Ha NpMpoAHa ryma unm cys
natekc o4 NpupoAHa ryma

Kako maTtepujan 3a uspaborka
Ha MeAVLIMHCKI ypea unu
nakyBarbe Ha MeANLIMHCKN
ypea. M3Bop: ISO 15223, 5.4.5

v AHekc b

Camo co peuent

O3HauyBa Aeka AMepUKaHCKMOT
desepaneH 3akoH ja
orpaHuyyBa npojaxéarta Ha
0BOj ypes camMo o/ CTpaHa Ha
nekap WK No Herosa Hapauka.
21 Kopekc Ha pegepanHu
perynatueu (CFR) gen.
801.109(b)(1).

Ynotpe6avBo Ao

0 03HauyBa AaTyMOT M0 Koj
MeANLNHCKNOT ypes He cMee
Aa ce KopucTu.

M3Bop: ISO 15223, 5.1.4

3a noseke nHpopmaumu, Bugete Bo HCBGregulatory.3M.com

Bu 6narogapvime wTo ru n3bpasTe enektpoante 3M™ Red Dot™. Ako He cTe
LieNIoCHO 3a/l0BO/IHU UM MMaTe npaluakba/koMeHTapu 3a NpounssoaoT Bo CAJ,

Be MO/IIMe jaBeTe ce Ha TeflepoHcKaTa IMHWja 3a KOPUCHUYKa NoAApLLKa Ha 3M
Ha 1-800-228-3957. Ako cTe Hagsop oA CA/l, Be MoAVMe KOHTaKTMpajTe ro BalumMoT
3M anctpnbyTep unmn BawmMoT 3M NpeTcTaBHMK 3a Npogaxoba.
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