3M™
Red Dot™ Electrodes

Intended Use:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape

and Sticky Gel 2560 is intended to be used by healthcare
professionals for ECG monitoring of adults. This electrode is
disposable, intended for single use, and has been tested for up to
5 days wear.

Product Description:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode with Foam Tape
and Sticky Gel 2560 includes a snap connector and a silver/
silver chloride sensing element. These electrodes contain a
pressure sensitive adhesive and are recommended for use with
diaphoretic patients.

Warning:

The 3M™ Red Dot™ monitoring electrode 2560 with a metal
snap connector has not been tested for use during Magnetic
Resonance Imaging (MRI) procedures. The use of conductive
patient-connected devices and patient lead wires/electrodes in
MRI procedures may result in serious patient burns. If a physician
orders either of these devices to be used during MRI procedures,
the user should not allow loops in patient lead wires or allow the
lead wires to come in contact with the patient’s skin.

Precautions:

e To prevent dry-out, electrodes should be used within 45 days
of opening the pouch. The unused electrodes should remain
stored in the opened pouch.

e Do not use an electrode if the gel is dry or if the gel column is
dislodged from the electrode.
o Replace self-adhesive electrodes if they no longer stick firmly
to the skin.
o 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).
o Assess electrode sites periodically.
e During surgical procedures, place ECG electrodes as far as
possible from the electrosurgical area to avoid unwanted RF

current flow through the electrode site. Otherwise burns could
result at the ECG electrode site.

o 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.

© Open Other Side Open Here
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Select and prepare an electrode site according to your health
care facility’s protocol for ECG monitoring or diagnostic
procedures.

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

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

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

Attach the lead wire to the electrode.

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

Place the center of the electrode over the prepared skin site.
Smooth the electrode down using a circular motion. Avoid
pressing on the center of the electrode.

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

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

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and
Reference
Authorized Indicates the authorized

Representative representative in the

EC

in European European Community.
Community 1ISO 15223, 5.1.2
Batch code Indicates the

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

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

1ISO 15223, 5.1.6

Caution Indicates the need for
the user to consult

the instructions for

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

CE Mark Indicates conformity to
European Union Medical
Device Regulation

or Directive.

B

>

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

Indicates a medical
device that is intended
for one use or for use on
a single patient during

a single procedure.
Source: ISO 15223, 5.4.2

Indicates a medical
device that should

not be used if the
package has been
damaged or opened.
Source: ISO 15223, 5.2.8

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

Date of Manufacture

Do not re-use

Do not use if
package is damaged
or open
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&

Importer Indicates the entity
importing the medical

device into the EU.

&

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

Medical Device Indicates the item is a
MD medical device.

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

Source: ISO 15223, 5.4.5
and Annex B

Rx Only Indicates the U.S. Federal

Law restricts this device
to sale by or on the order

_R Onl

m 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

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 3SM™ @
Red Dot™

Indication :

L'électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif
en mousse et gel collant 2560 est destinée aux professionnels
de santé pour la surveillance par ECG de patients adultes. Cette
électrode est jetable et a usage unique. Sa tenue pendant 5 jours
a été testée.

Description du produit :

L’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ avec ruban adhésif
en mousse et gel collant 2560 est dotée d’un raccord a pression,
d’un élément de détection en argent/chlorure d’argent et d’un
produit abrasif intégré. Ces électrodes contiennent un adhésif
sensible a la pression et sont recommandées pour les patients
diaphorétiques.



Avertissement :

Les électrodes de surveillance 3M™ Red Dot™ 2560 avec
raccord a pression en métal n’a pas été soumise a des

essais pour une utilisation durant des examens d’imagerie

par résonance magnétique (IRM). Lutilisation de dispositifs
conducteurs, d’électrodes ou de fils conducteurs raccordés au
patient peut causer des brilures graves lors d’une procédure
d’IRM. Lorsqu’un médecin ordonne I'utilisation de I'un de ces
dispositifs au cours d’une procédure d’IRM, I'utilisateur doit
s’assurer que les fils connecteurs ne forment pas de noeuds et
qu’ils ne touchent pas la peau du patient.

Précautions :

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

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

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

e Pour minimiser I’irritation cutanée :
e 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.

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

e Examiner périodiquement les sites d’application
des électrodes.

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

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

Mode d’emploi :

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

Ouvrir de I'autre coté 6 Quvririci

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

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

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 3M™ Red Dot™ Trace Prep.
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 Iélectrode sur le site cutané et lisser en effectuant
un mouvement circulaire. Eviter d’appuyer au centre de
I’électrode.

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

Durée de conservation :
Pour la durée de conservation, se référer a la date de péremption
imprimée sur chaque emballage.

Elimination :

Eliminer le contenu et le conteneur conformément aux
réglementations locales/régionales/internationales.
Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est

associée au dispositif 8 3M et 4 I'autorité compétente locale (UE)
ou a 'autorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Description et

Symbole référence
Représentant autorisé Indique le
dans la Communauté représentant autorisé
européenne m dans la Communauté
européenne.
1SO 15223, 5.1.2
Batch code Indique la désignation

de lot du fabricant
LOT| | de facon que le lot
puisse étre identifié.
1ISO 15223, 5.1.5

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

le dispositif médical.

1ISO 15223, 5.1.6

Attention Renvoie a la nécessité
pour l'utilisateur de
consulter le mode
d’emploi fournissant
des données
importantes liées a la
sécurité, comme les
avertissements et les
précautions qui, pour
un grand nombre de
raisons, ne peuvent
pas étre apposés
sur le dispositif
médical méme.
Source : 1ISO 15223,
5.44

Marque CE Signale la conformité
du dispositif avec

la directive ou la
c € réglementation de
I’Union européenne en

matiére de dispositifs
médicaux.

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

1ISO 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 :
1SO 15223, 5.4.2

Ne pas utiliser si Identifie un dispositif
’emballage est médical qui ne
endommagé ou ouvert doit pas étre utilisé
si ’lemballage a
été endommagé
ou ouvert.
Source : ISO 15223,
5.2.8
Point vert Signale que le

fabricant du
produit participe
financierement a
la collecte, au tri
et au recyclage
®

des emballages
@ conformément a la
directive européenne
94/62 et aux autres
réglementations
locales en vigueur.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Importateur Indique I'entité qui
% importe le dispositif

médical dans I'UE.
Fabricant Indique le fabricant

du dispositif médical
selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/
CEE et 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Dispositif médical Stipule que le
MD dispositif est un
dispositif médical.

Sans latex de caoutchouc Indique I’'absence
naturel de caoutchouc
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 : 1ISO 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
E médical ne peut plus
étre utilisé. 1SO 15223,
51.4

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 2560 ist zur Verwendung
durch medizinische Fachkrafte fur die EKG-Uberwachung

von Erwachsenen vorgesehen. Diese Elektrode ist zum
Einmalgebrauch bestimmt und wurde fiir eine Tragedauer von
maximal 5 Tagen getestet.

Produktbeschreibung:

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode mit Schaumtape
und klebendem Elektrodengel 2560 umfasst eine Schnapp-
verbindung und ein Silber/Silberchlorid-Sensorelement. Diese
Elektroden enthalten einen druckempfindlichen Kleber, der fir
diaphoretische Patienten empfohlen wird.

Warnhinweis: .

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode 2560 mit
Metallschnappverbindung wurde nicht fur den Einsatz bei
Verfahren mit Magnetresonanztomographie (MRT) getestet. Die
Verwendung von leitfahigen, mit dem Patienten verbundenen
Geraten und Anschlussleitungen/-elektroden wahrend MRT-
Verfahren kann beim Patienten zu schweren Verbrennungen
fihren. Wenn ein Arzt die Verwendung dieser Elektroden
wiahrend eines MRT-Verfahrens anordnet, muss der Anwender
darauf achten, dass die Ableitungen des Patienten nicht in
Schleifen verlaufen und nicht mit der Haut des Patienten in
Beriihrung kommen.

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

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

e Um Hautreizungen zu verhindern:
e Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.
o Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

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

o Elektroden nicht auf Haut anbringen, die noch vom Abreiben
mit Alkohol feucht ist (sorgfaltig trocknen).
e Stellen, an denen Elektroden angelegt sind, regelmaRig
Uberprifen.
e Wihrend chirurgischer Eingriffe EKG-Elektroden so weit
wie moéglich 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.
e Um eine geringe Haftung, schlechte Signalqualitat oder das
Risiko einer Infektion durch Kreuzkontamination zu vermeiden,
dirfen Elektroden nicht wiederverwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

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

@ Andere Seite 6ffnen 6 Hier 6ffnen

Eine Stelle zum Anbringen der Elektrode auswéhlen und diese
entsprechend den Vorschriften Ihrer Einrichtung beziiglich der
EKG-Uberwachung oder diagnostischer Verfahren vorbereiten.
Die Anbringungsstelle muss sauber, trocken und frei von
Hautfetten sein, bevor die Elektrode angelegt wird, um eine
optimale Haftung der Elektrode an der Haut zu gewabhrleisten.

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

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

Das Elektrodenkabel an der Elektrode befestigen.

Die Folie von der Elektrode abziehen. Dabei die Klebeo-
berflache moglichst nicht beriihren.

Die Mitte der Elektrode Uiber 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 zurtickklappen und die darunterliegende Haut sanft
niederdriicken.

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

Entsorgung:

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

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

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und
Referenz

Bevollmachtigter in Zeigt den

der Européischen Bevollmachtigten

Gemeinschaft [ ec [rep| | in der Europaischen
Gemeinschaft an.
1SO 15223, 5.1.2

Fertigungslosnummer, Zeigt die

Charge Chargenbezeichnung

des Herstellers an,
sodass die Charge
oder das Los
identifiziert werden
kann. ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Zeigt die
Artikelnummer des
Herstellers an, sodass
das Medizinprodukt
identifiziert werden
kann. 1ISO 15223, 5.1.6

Vorsicht Verweist auf die
Notwendigkeit fur
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: 1ISO 15223,
54.4

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat

mit der Européaischen
c € Medizinprodukte-
richtlinie oder -Verord-
nung an.

Herstellungsdatum Zeigt das Datum

an, an dem das
Medizinprodukt
hergestellt wurde.

1ISO 15223, 5.1.3

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

Gebrauch an einem
einzelnen Patienten
wiahrend einer

einzelnen Behandlung
vorgesehen ist.
Quelle: 1ISO 15223,

5.4.2
Bei beschadigter Zeigt ein Medizin-
Verpackung nicht produkt an, das
verwenden nicht verwendet

werden sollte, falls
@ die Verpackung
beschadigt oder

geoffnet sein sollte.
Quelle: 1ISO 15223,
5.2.8

Griiner Punkt Zeigt einen
finanziellen Beitrag
zum Dualen
System fir die
Rickgewinnung von
Verpackungen nach
e | der Europaischen
@ Verordnung No.
94/62 und den
zugehorigen
nationalen Gesetzen
an. Organisation fir
die Verwertung von
Verpackungen in
Europa.

Importeur Zeigt den fir
den Import des

% Medizinproduktes
in die EU

verantwortlichen
Rechtstrager an.

Hersteller Zeigt den Hersteller
des Medizinproduktes
nach den
EU-Richtlinien
90/385/EWG,
93/42/EWG und
98/79/EG an.

1SO 15223, 5.11

Medizinprodukt Zeigt an, dass
MD dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.




Symboltitel Symbol Beschreibung und
Referenz

Enthalt kein Weist darauf

Naturkautschuklatex 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

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

Verwendbar bis Zeigt das Datum

an, nach dem das
g Medizinprodukt nicht

mehr verwendet
werden darf.
1SO 15223, 5.1.4

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Danke, dass Sie sich fiir SM™ Red Dot™ Elektroden entschieden
haben. Falls Sie mit diesem Produkt nicht zufrieden sind oder
Fragen oder Anmerkungen haben, wenden Sie sich in den

USA an die 3M Health Care Customer Helpline unter der
Telefonnummer +1-800-228-3957. AuRerhalb der USA wenden
Sie sich bitte an lhren 3M-Handler oder 3M-Vertriebsvertreter.

Elettrodi 3aM™ )
Red Dot™

Destinazione d’uso

Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in
schiuma e gel adesivo 2560 & destinato a essere utilizzato dagli
operatori sanitari per il monitoraggio cardiaco degli adulti. Tale
elettrodo & monouso e non riutilizzabile, ed & stato testato per
rimanere in sito fino a 5 giorni.

Descrizione del prodotto

Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ con nastro in
schiuma e gel adesivo serie 2560 include un connettore a scatto
e un elemento di rilevamento in argento/cloruro di argento.

Tale elettrodo contiene un adesivo sensibile alla pressione ed &
raccomandato per i pazienti diaforetici.

Avvertenza

L’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2560 con
connettore a scatto in metallo non é stato testato per I'utilizzo
durante le procedure di risonanza magnetica (RM). Lutilizzo di
dispositivi conduttori e cavetti/elettrodi collegati al paziente
durante le procedure di risonanza magnetica pud causare gravi
ustioni al paziente. Nel caso di utilizzo di uno di questi dispositivi
durante la RM, evitare la formazione di nodi nei cavetti, ed
evitare il contatto tra i cavetti e la cute del paziente.

Precauzioni

e Per evitare I’'essiccamento, gli elettrodi vanno usati entro
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.

o Per ridurre al minimo lirritazione cutanea:

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

o Non abradere la stessa zona cutanea piu di una volta.
e Evitare di rimuovere frequentemente gli elettrodi e/o di
riapplicarli nello stesso punto.
e Evitare di applicare gli elettrodi sulla cute ancora bagnata di
alcol (far asciugare completamente).
o 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.
o 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 Aprire qui

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

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

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

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

o Collegare la derivazione all’elettrodo.

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

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

e 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.

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

Smaltimento

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

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

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo . Descrizione del
Simbolo | .
simbolo
Rappresentante Indica il
autorizzato nella rappresentante
Comunita Europea [ ec [rep| | autorizzato nella

Comunita Europea.
1ISO 15223, 5.1.2

Numero di lotto Mostra la
denominazione del
lotto del produttore,
in modo da potere
identificare il

lotto o la partita.
1SO 15223, 5.1.5

Numero di articolo Mostra il numero

di articolo del

produttore, in modo
da potere identificare

il dispositivo medico.

1SO 15223, 5.1.6

Attenzione Indica la necessita per
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

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

Europea Dispositivi

Medici.

Data di produzione Indica la data di
fabbricazione del
dispositivo medico.
1ISO 15223, 5.1.3

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:
1SO 15223, 5.4.2

Non utilizzare se la Indica un dispositivo

confezione & danneggiata medico che non

o aperta deve essere utilizzato
@ se la confezione &

stata danneggiata
o aperta. Fonte:
1ISO 15223, 5.2.8

Punto Verde Indica un contributo
finanziario alla societa
nazionale per la
raccolta e il recupero
degli imballaggi ai
o | sensidella Direttiva

@ Europea N° 94/62 e

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




Titolo del simbolo . Descrizione del
Simbolo | .
simbolo

Importatore Indica I'organo

% importatore del
dispositivo medico
nell’UE.

Produttore Mostra il produttore
del dispositivo medico
ai sensi delle direttive
UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/
CE. ISO 15223, 5.11

Dispositivo medico Indica che l’articolo &
MD un dispositivo medico.

Non contiene gomma Indica l'assenza di
naturale o lattice gomma naturale o
di lattice di gomma
naturale secca
come materiale di
@ costruzione all’interno
del dispositivo medico
o della confezione di
un dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Allegato B

Rx Only (Solo su Indica che le leggi

prescrizione medica) federali degli Stati

Uniti consentono la

vendita del dispositivo
soltanto a medici o su

prescrizione medica.

Titolo 21 Codice

dei Regolamenti

Federali (CFR)

sez. 801.109(b)(1).

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo
la quale il dispositivo
g medico non pud
piu essere usato.
1SO 15223, 5.1.4

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

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

Electrodos
Red Dot™ de SM™

Uso especifico:

Los electrodos de monitorizacién con cinta de espumay gel
adhesivo Red Dot™ serie 2560 de 3M™ se han disefiado para
ser utilizados por profesionales de la asistencia sanitaria en la
monitorizacién electrocardiogréfica (ECG) de adultos. Estos
electrodos son desechables, estan concebidos para ser utilizados
una vez y se pueden llevar puestos durante un maximo de 5 dias.

Descripcion del producto:

Los electrodos de monitorizacién con cinta de espumay gel
adhesivo Red Dot™ serie 2560 de 3M™ contienen un conector
a presion y un elemento sensor de plata o cloruro de plata.
Estos electrodos contienen un adhesivo sensible a la presion
recomendado para pacientes diaforéticos.

Advertencia:

Los electrodos de monitorizacién Red Dot™ serie 2560 de

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

Precauciones:

e Para evitar que los electrodos se sequen, deben usarse
inmediatamente después de los 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 esta seco o si la columna de gel
esta desprendida del electrodo.

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

e Para minimizar la irritacion de la piel:

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

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

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

e Evite colocar los electrodos sobre la piel aiin mojada
después de limpiarla con alcohol (seque bien).

e Evalle periddicamente los lugares de colocacion de
los electrodos.

Durante los procedimientos quirdrgicos, coloque los
electrodos para ECG lo mas lejos posible del drea electro-
quirdrgica 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 sefal deficiente o
riesgo de infeccion debido a contaminacién cruzada, no los
reutilice.

Instrucciones de uso:

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

@ Abrir por el otro lado 6 Abrir por aqui

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

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

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

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

e Sujete el cable conductor al electrodo.

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

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

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

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

Vida atil:

Para conocer la vida util, consulte la fecha de caducidad que

figura en el envase.

Eliminacién:

Deseche el contenido/envase segun los reglamentos locales/

regionales/nacionales/internacionales.

Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo,

inférmelo a 3M y a la autoridad local competente (UE) o la

autoridad regulatoria local.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descrlpc.|on y
referencia

Representante autorizado Indica el

en la Comunidad Europea representante

m autorizado en la

Comunidad Europea.
1SO 15223, 5.1.2

Cédigo de lote Indica el cédigo de
lote del fabricante
de modo que pueda
identificarse el lote.
1SO 15223, 5.1.5

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

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

dicho. Fuente:
1SO 15223, 5.4.4

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

Fecha de fabricacion Indica la fecha en
la cual se fabricé el
dispositivo médico.

1ISO 15223, 5.1.3

No reutilizar Indica que un
dispositivo médico
esté pensado para
un solo uso o para
un Unico paciente
solo durante una

intervencion. Fuente:
1SO 15223, 5.4.2




Titulo del simbolo Descripciony

Simbolo L
referencia
No use el producto si el Indica que el
envase esta dafiado o producto sanitario
abierto no se debe usarsi el
envase se ha dafiado

o abierto. Fuente:
1ISO 15223, 5.2.8

Punto Verde Indica una
contribucion
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.

1SO 15223, 5.1.1

Producto sanitario Indica que el
MD articulo es un
dispositivo médico.

No hay latex de goma Indica que, entre los
natural materiales con los
que se ha fabricado
el producto sanitario
@ o el correspondiente
envase, no hay latex
de goma natural ni de
goma natural seca.

Fuente: 1ISO 15223,
5.4.5yanexo 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 E Indica la fecha tras la

cual no debe usarse
el dispositivo médico.
1SO 15223, 5.1.4

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

Muchas gracias por elegir los electrodos Red Dot™ de 3M™.

Si no estd completamente satisfecho o tiene alguna pregunta

o comentario sobre este producto, llame al teléfono de

ayuda al cliente para asistencia sanitaria de 3M en EE. UU.:
1-800-228-3957. Fuera de los EE. UU., péngase en contacto con
el distribuidor o representante de ventas de 3M.

3M™ @D
Red Dot™-elektroden

Beoogd gebruik:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en
kleefgel 2560 is bestemd voor gebruik door professionele
zorgverleners bij ECG-bewaking van volwassenen. Deze
elektrode is wegwerpbaar, bestemd voor eenmalig gebruik en
getest op slijtage tot 5 dagen.

Productomschrijving:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode met foamtape en
kleefgel 2560 heeft een klikaansluiting en een sensorelement
met zilver/zilverchloride. Deze elektrode is voorzien van

een drukgevoelig kleefmiddel dat wordt aanbevolen voor
diaforetische patiénten.

Waarschuwing:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2560 met metalen
klikaansluiting is niet getest voor gebruik tijdens MRI-procedures
(Magnetic Resonance Imaging). Het gebruik van geleidende, op
patiénten aangesloten hulpmiddelen en leadwires/elektroden
tijdens MRI-procedures kan ernstige brandwonden tot gevolg
hebben. Als een arts aangeeft dat een van deze hulpmiddelen
moet worden gebruikt tijdens MRI-procedures, moet de
gebruiker ervoor zorgen dat leadwires voor patiénten volledig
zijn uitgerold en niet in aanraking komen met de huid van

de patiént.

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.

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

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

e Controleer de elektrodelocaties regelmatig.

e Zorg ervoor dat ECG-elektroden tijdens chirurgische ingrepen
op een zo groot mogelijke afstand van de elektro-chirurgische
locatie worden aangebracht om ongewenste RF-stroomloop
door de elektrodelocatie tegen te gaan. Anders kunnen
brandwonden op de ECG-elektrodelocatie het gevolg zijn.

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

Gebruiksaanwijzing:

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

@ Aan andere zijde openen 6 Hier openen

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

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

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

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

o Bevestig de leadwire aan de elektrode.

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

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

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

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

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

Afvoer:

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

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het
hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale bevoegde autoriteit
(EU) of lokale regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Beschrijving en

Symbool e .
verwijzing
Gevolmachtigde van de Geeft de
Europese Gemeenschap gevolmachtigde

m van de Europese

Gemeenschap aan.
1SO 15223, 5.1.2

Lotnummer Geeft het lothummer

van de fabrikant
aan, zodat het lot of

partij geidentificeerd

kan worden.

1SO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Geeft het
artikelnummer van
de fabrikant aan,
zodat het medische
product kan worden
geidentificeerd.

1SO 15223, 5.1.6

Let op Geeft aan dat

de gebruiker de
gebruiksaanwijzing
moet raadplegen
voor belangrijke
veiligheids-

informatie als
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

die, om uiteenlopende
redenen, niet op het
medische hulpmiddel
kunnen worden
weergegeven.

Bron: ISO 15223, 5.4.4

CE-keurmerk Geeft de

overeenstemming

c € met de Europese
richtlijn of verordening

voor medische

producten aan.




Titel van symbool Beschrijving en

Symbool e .
verwijzing
Productiedatum Geeft de productie-
datum van het
medische product

aan. ISO 15223, 5.1.3

Geen hergebruik Verwijst naar een
medisch product
dat voor eenmalig
gebruik of gebruik
bij een en dezelfde
patiént tijdens

een behandeling

is bedoeld. Bron:
1ISO 15223, 5.4.2

Niet gebruiken als de Geeft een medisch
verpakking beschadigd of hulpmiddel aan
geopend is 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
e | 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.
1SO 15223, 5.1.1

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit
MD product een medisch
product is.
Geen latex van natuurlijk Geeft aan dat
rubber aanwezig binnen het medische

hulpmiddel of de
verpakking van een
medisch hulpmiddel
@ geen latex van
natuurlijk rubber als
constructiemateriaal
aanwezig is. Bron:

1SO 15223, 5.4.5
en bijlage B

Rx Only Geeft aan dat dit
product volgens de
federale wetgeving in
de Verenigde Staten
uitsluiten_d door of op
voorschrift van een
arts worden verkocht.
21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).

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

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™ (D)
Red Dot™ elektroder

Avsedd anvindning:

3M™ Red Dot™ 6vervakningselektrod med skumtejp och
viskos gel 2560 ar avsedd fér anvéndning av hélso- och
sjukvardspersonal for EKG-6vervakning av vuxna patienter.
Denna elektrod &r avsedd fér engdngsbruk och har testas for
slitage i upp till 5 dagar.

Produktbeskrivning:

3M™ Red Dot™ o6vervakningselektrod med skumtejp och
viskos gel 2560 inkluderar en sndppmekanism och ett
avkanningselement av silver/silverklorid. Dessa elektroder
innehéller ett tryckkansligt sjalvhaftande amne och
rekommenderas for diaforetiska patienter.

Varning:

3M™ Red Dot™ 6vervakningselektrod 2560 och med
metallfaste har inte testats fér anvandning under férfaranden
med bildatergivning i magnetisk resonanstomografi. Anvandning
av ledande patientanslutna apparater och anslutningstradar/
elektroder i magnetiska resonanstomografiundersékningar
kan leda till allvarliga brannskador fér patienten. Om en

lakare ordinerar ndgon av dessa anordningar under magnetisk
resonanstomografi, ska anvandaren undvika 6glor i patientens
ledartradar eller att |lata ledartrddarna komma i kontakt med
patientens hud.

Forsiktighetsatgarder:

e For att forhindra uttorkning ska elektroderna inom 45 dagar
efter att pasen har 6ppnats. Oanvinda elektroder ska forvaras
i den 6ppnade pasen.

e Anvand inte elektroden om gelen ar torr eller om gelstréangen
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 gang.
e Undvik att avlagsna och/eller satta tillbaka elektroderna pa
samma hudomréade flera ganger i fljd.

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

e Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras sa
langt bort som majligt fran det elektrokirurgiska omradet
for att undvika att oonskade radiofrekvensstromvéagor flodar
igenom platsen dar elektroden sitter. Annars kan brannskador
uppsta dar man placerar EKG-elektroden.

o Ateranvand inte produkten. Annars kan det leda till en
lag vidhaftningskapacitet, en délig spéarningskvalitet eller
infektionsrisk pa grund av korskontaminering.

Bruksanvisning:

e For att dppna bulkpaket, leta ratt pa rivskaran pé fickans
baksida. Ta tag i fickan p& bada sidor om rivsk&ran och dra upp
den forsiktigt.

Oppna den andra sidan 6 Oppna har

Valj ut och férbered en plats for elektrodplacering i enlighet
med gallande sjukhusrutiner for EKG-6vervakning eller
diagnosfoérfaranden.

Elektrodplatsen méste vara ren, torr och fri frdn hudfett innan
elektroden appliceras. Detta for att mojliggéra en optimal
vidhaftning av elektroden pa huden.

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

For optimal sparningskvalitet bor hudens impedansreduktion
ingd i forfarandet for forberedelse av huden. Anvand 3M™
Red Dot™ sparpreparat som del av hudens férberedelse.

Fast ledartraden vid elektroden.

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

Placera elektrodens mitt pa den férberedda platsen pa huden.
Stryk elektroden nedat med en cirkelrérelse. Undvik att trycka
mitt pa elektroden.

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

Hallbarhet:
Se utgadngsdatum som finns angivet pa varje férpackning fér
uppgift om hallbarhet.

Bortskaffning:

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

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

Symbolordlista

Symboltitel Beskrivning och

Symbol referens

Godkand representant Anger godkand
inom EU m representant inom EU.
1SO 15223, 5.1.2

Partikod Anger tillverkarens
partikod sa att partiet
LOT| | eller sandningen

kan. 1ISO 15223, 5.1.5
identifieras.

Katalognummer Anger tillverkarens
katalognummer s att

den medicintekniska
enheten kan

identifieras.

1SO 15223, 5.1.6

Forsiktighet Anger att
anvéndaren bor lasa
bruksanvisningen
for viktig varnande
information, t.ex.

varningar och
& forsiktigheter som
av en méngd olika

anledningar inte kan
markas ut pa den
medicinska apparaten
i sig. Kalla: ISO 15223,
544




Symboltitel Beskrivning och

Symbol referens

CE maérkning Indikerar
6verensstammelse

med EUs férordning
c € for medicintekniska
produkter (European
Medical Device

Directive).
Tillverkningsdatum Anger
tillverkningsdatum av
den medicintekniska
enheten. ISO 15223,
51.3
Ateranvand inte Indikerar att en

medicinteknisk enhet
ar avsedd for en enda
anvéndning, eller for
anvandning pa en
enda patient under ett
enda forfarande. Kailla:
1ISO 15223, 5.4.2

Far ej anvindas om Anger att en

paketet ar skadat eller medicinsk produkt

6ppet inte b6ér anvandas om
paketet har skadats

eller 6ppnats. Kalla:
1SO 15223, 5.2.8

Gron Punkt Indikerar ett
ekonomiskt bidrag
till det nationella
foérpackningséatervin-
e | ningsféretaget 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

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremalet
MD ar en medicinteknisk
enhet.

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

konstruktionsmaterial
@ inom den medicinska

produkten eller
forpackningen for en
medicinsk produkt.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5
och bilaga B

Endast Rx Indikerar att
forsaljning av denna
produkt, enligt USA:s
federala lagstiftning,
endast far ske av eller
pé uppdrag av lakare.
21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1).

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

1SO 15223, 5.1.4
ska anvandas.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tack for att du valjer 3BM™ Red Dot™ elektroder. Om du inte ar
helt n6jd eller om du har fragor eller kommentarer om produkten,
ring frdn USA till 3M Health Cares kundtjanstavdelning pa
1-800-228-3957. Utanfor Forenta Staterna ska du kontakta din
3M-distributér eller din forsaljningsrepresentant fran 3M.

3M™
Red Dot™ elektroder

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skumtape og Sticky
Gel 2560 er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale

til EKG-overvagning af voksne. Denne elektrode er beregnet til
engangsbrug og er afprgvet ved anvendelse i op til 5 dage.

Produktbeskrivelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode med skumtape og Sticky
Gel 2560 leveres med trykknap-konnektor og et sensorelement
af sglv/selvklorid. Denne elektrode indeholder et trykfelsomt
kleebemiddel, som anbefales til diaforetiske patienter.

Advarsel:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode 2560 med trykknap
af metal er ikke testet til brug under MR-scanningsprocedurer
(magnetisk resonansbilleddannelse). Brugen af ledende,
patienttilsluttede anordninger og patientledninger/-elektroder
i MR-scanningsprocedurer kan fgre til alvorlige patient-
forbraendinger. Hvis en laege angiver, at disse enheder skal
anvendes under MR-scanningsprocedurer, skal brugeren sikre,
at der ikke kommer lakker pa stremfgrende patientledninger,
og at de stremfgrende ledninger ikke kommer i kontakt med
patientens hud.

Forholdsregler:

o For at forhindre udterring ber elektroder bruges indenfor
45 dage, efter posen er dbnet. De ubrugte elektroder bar
forblive i den abne pose.

e Anvend ikke en elektrode, hvis gelen er tgr, eller hvis gelen er
l@snet fra elektroden.

o Selvklzebende elektroder skal skiftes, hvis de ikke laengere
klaeber helt fast til huden.

e For at minimere hudirritation:
e Undgé at placere en elektrode pé et sted med irriteret hud.
e Huden mé kun slibes én gang péa det samme sted.

e Undgé hyppig fjernelse og/eller genpéasaetning af elektroder
pé det samme sted pa huden.

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

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

e For at undga darlig kleebeevne, darlig signalkvalitet eller risiko
for infektion pa grund af krydskontaminering ma elektroderne
ikke genbruges.

Brugsanvisning:

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

@ Abnes fra den anden side 6 Abnes her

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

o Paszetningsstedet ber veere rent, tert og frit for hudfedt, inden
elektroden szettes pa, sa elektrodens fastklaebning til huden er
optimal.

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

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

o Szt den stremfarende ledning fast pa elektroden.

e Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Undgé at berare den
klzebende overflade.

o Anbring midten af elektroden over den forberedte hud.

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

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

Holdbarhed:
For informationer om holdbarhed henvises til udlgbsdatoen, som
er tryk pa hver enkelt pakning.

Bortskaffelse:

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

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

Symbolordliste

Symbolnavn Beskrivelse og

Symbol reference

Bemyndiget i EF Viser den

e [rer| | bemyndigede i EF.
ISO 15223, 5.1.2

Batchkode Angiver producentens
batchkode, s

LOT/| | batch eller lot

kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.5

Varenummer Angiver producentens
varenummer, sé det
medicinske udstyr
kan identificeres.

1ISO 15223, 5.1.6

Forsigtig! Angiver, at brugeren
skal leese i brug-
sanvisningen, som
indeholder vigtige for-

sigtighedsoplysninger
& som f.eks. advarsler
og forholdsregler, der

af forskellige grunde
ikke kan angives pa
selve enheden. Kilde:
1ISO 15223, 5.4.4




Symbolnavn Beskrivelse og

Symbol reference

CE-mazerke Viser
overensstemmelsen
c € med det europzeiske
direktiv eller den
europeeiske forordning
om medicinsk udstyr.

Fremstillingsdato Viser det
medicinske udstyrs
fremstillingsdato.
1SO 15223, 5.1.3

M3 ikke genanvendes Angiver medicinsk

udstyr, der er beregnet

til engangsbrug, eller
til brug for én enkelt
patient under én en-

kelt procedure. Kilde:
1ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke bruges, hvis Angiver medicinsk
emballagen er beskadiget udstyr, som ikke
eller &ben ma bruges, hvis
@ emballagen er
beskadiget eller
&bnet. Kilde:
1ISO 15223, 5.2.8
Grgn Punkt Viser et gkonomisk
bidrag til det

duale system til
genvinding af
e | emballagerihenhold
@ til den europeeiske
forordning nr. 94/62
og de tilhgrende
nationale love.

Packaging Recovery
Organization Europe.

Importer Angiver den enhed,
% der importerer det

medicinske udstyr i EU

Producent Angiver producenten
af det medicinske
udstyr, som defineret

i EU direktiverne
90/385/E@C, 93/42/
E@C og 98/79/EF.
1SO 15223, 5.11

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt
MD er medicinsk udstyr.

Indeholder ikke Angiver, at der ikke er
naturgummilatex anvendt natur-
gummilatex eller tar
naturgummilatex som

konstruktions-
@ materiale i det

medicinske udstyr
eller i emballagen til
det medicinske udstyr.
Kilde: 1ISO 15223,
5.4.5 og Bilag B

Rx Only Viser, at USA’s
forbundslov
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).

Anvendes inden Angiver datoen,
efter hvilken det

E medicinske udstyr
ikke ma anvendes.

1SO 15223, 5.1.4

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

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

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

3M™
Red Dot™-elektroder

Tiltenkt bruk:

3M™ Red Dot™ overvékningselektrode med skumtape

og kontaktgelé 2560 er beregnet for bruk av profesjonelt
helsepersonell til EKG-overvakning av voksne. Denne elektroden
er beregnet for engangsbruk og kan brukes i 5 dager.

Produktbeskrivelse:

3M™ Red Dot™ overvékningselektrode med skumtape og
kontaktgelé 2560 har en klikk-kobling og et salv/sglvklorid
folerelement. Disse elektrodene inneholder et trykksensitivt
klebemiddel og er anbefalt for diaforetiske pasienter.

Advarsel:

3M™ Red Dot™ overvakningselektrode 2560 med metallklemme
er ikke testet for bruk under magnetresonanstomografi (MR).

Ved utfgrelse av MR-prosedyrer kan ledninger/elektroder som

er tilkoblet pasienten, fere til alvorlige brannskader. Hvis legen
likevel gnsker at en av disse enhetene skal brukes under MR-
prosedyrer, ma den som utfarer testen, pase at alle ledningene er
strukket ut og at de ikke kommer i kontakt med pasientens hud.

Forholdsregler:

e For & hindre utterking ber elektrodene brukes innen 45 dager
etter at posen er dpnet. Ubrukte elektroder méa oppbevares
i den &pne posen.

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

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

o For & minimalisere hudreaksjon:

e Unnga 4 plassere elektroden p3 allerede irritert hud.

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

e Unnga hyppig fjerning av elektroder og/eller ny anvendelse
pa samme sted pa huden.

e Unnga & plassere elektroder pa hud som fremdeles er vat
etter avtgrking med alkohol (terk godt).

e Undersgk elektrodestedene jevnlig.

e Under kirurgiske prosedyrer mé EKG-elektrodene plasseres sé
langt fra det elektrokirurgiske omraddet som mulig for & unnga
ugnsket RF-stremgang gjennom elektrodestedet. Ellers kan det
oppsté brannskader pa EKG-elektrodestedet.

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

Bruksanvisning:

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

Apne den andre siden 6 Apne her

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

e For & oppna optimal vedheft til huden skal elektrodeomradet
veere rent, tert og uten hudkremer for applisering.

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

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

e Fest ledningen til elektroden.

e Fjern elektroden fra dekkpapiret. Unngé 4 ta pa den klebende
overflaten.

o Plasser midten av elektroden over det klargjorte hudomradet.

o Glatt elektroden med en sirkelbevegelse. Unnga & trykke midt
péa elektroden.

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

Holdbarhet:
For holdbarhet, se utlgpsdatoen som er trykt pa pakken.

Avhending:

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

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

Symbolordliste

Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

Autorisert representant i Viser autorisert
Det europeiske fellesskap representant | Det
EC .
-m europeiske fellesskap.
1ISO 15223, 5.1.2

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

Artikkelnummer Angir produsentens
artikkelnummer, slik

at det medisinske
utstyret kan

identifiseres.

1SO 15223, 5.1.6

Forsiktig Indiker er behovet
for brukeren for & se
bruksanvisningen for
viktig informasjon
om forsiktighet,

som advarsler for
& forholdsregler som
ikke, av forskjellige

grunner, kan
presenteres pa

den medisinske
enheten selv. Kilde:
1ISO 15223, 5.4.4

CE-mazerke Viser samsvar med de
c € europeiske direktiver
eller forordninger for

medisinsk utstyr.




Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

Produksjonsdato Viser produksjonsdato
for det medisinske
utstyret.
1SO 15223, 5.1.3

Kun til engangsbruk Indikerer et medisinsk

utstyr som er beregnet
for engangsbruk eller
til bruk pa én pasient

| lgpet av en enkelt-
prosedyre. Kilde:

1ISO 15223, 5.4.2

Skal ikke brukes hvis Indikerer at en
pakningen er skadet eller medisinsk enhet
&pen ikke skal brukes hvis

pakningen er blitt
skadet eller apnet. Kil-
de: 1ISO 15223, 5.2.8

Grent Punkt Angir et finansielt
bidrag til «Dual
System» for
gjenvinning av

e | 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/E@F, 93/42/
E@F og 98/79/EF.
1SO 15223, 5.1.1

Medisinsk utstyr Angir at dette
MD produktet er et
medisinsk utstyr.

Naturgummilateks er ikke Indikerer at natur-
tilstede gummi eller terr
naturgummilateks ikke
er brukt som konstruk-
@ sjonsmateriale i den
medisinske enheten
eller innpakningen til
en medisinsk enhet.

Kilde: ISO 15223,
5.4.5 og vedlegg B

Grgnt punkt varemerke Angir at
nordamerikansk lov
innskrenker salg av
dette produktet til &
gjelde kun for dentalt
fagpersonell eller

pa deres anordning.
21 Code of Federal
Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Utlgpsdato Angir dato for nar
det medisinske

g 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 pa 1-800-228-3957 (USA). Utenfor USA kan du ta
kontakt med din 3M-leverandegr eller din 3M-salgsrepresentant.

3M™ D)
Red Dot™ -elektrodit

Kayttotarkoitus:

3M™ Red Dot™ valvontaelektrodi vaahtoteipilla ja geeliliimalla
2560 on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
suorittamaan aikuisten EKG-valvontaan. Elektrodi on
kertakayttoinen ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle, ja
se on testattu korkeintaan viiden paivan kayttoa varten.

Tuotteen kuvaus:

3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodi vaahtoteipilla ja

geeliliimalla 2560 sisaltaa painonappiliittimen ja hopea-/
hopeakloridielektrodin. Elektrodeissa on paineherkka liima-aine,
ja niita suositellaan voimakkaasti hikoileville potilaille.

Varoitus:

3M™ Red Dot™ valvontaelektrodia 2560 metallineppareineen
ei ole testattu magneettikuvauksen (MRI) yhteydessa.
Potilaaseen kytkettyjen, sdhko4 johtavien laitteiden ja potilaassa
olevien johtimien/elektrodien kaytté6 magneettikuvauksen
aikana voi johtaa vakaviin potilaan palovammoihin. Jos

laakari maaraa jommankumman naista laitteista kaytettavaksi
magneettikuvauksen yhteydessa, potilasjohtimissa ei saa olla
silmukoita eivatka johtimet saa koskettaa potilaan ihoa.

Varotoimet:

e Kuivumisen estamiseksi elektrodit on kaytettava 45 paivan
kuluessa pussin avaamisesta. Kayttamattémat elektrodit on
sailytettdva avatussa pussissa.

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

e Vaihda itseliimautuvat elektrodit, kun ne eivat enaa tartu
tiukasti kiinni ihoon.

o |hoérsytyksen valttamiseksi:
e Vilta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.
e Al karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.
o Vilta elektrodien jatkuvaa irrottamista ja asettamista takaisin
samalle ihoalueelle.
o Vilta elektrodien asettamista iholle, joka on juuri pyyhitty
alkoholilla (kuivaa huolellisesti).
e Arvioi elektrodien kiinnitysalueiden ihon kunto sdanndéllisesti.
o Aseta EKG-elektrodit kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa
mahdollisimman kauas sahkokirurgiselta alueella. N&in voidaan
minimoida ei-toivottu RF-virta elektrodialueelle. Muuten EKG-
elektrodialueelle voi tulla palovammoja.
o Ala kiyta elektrodeja uudelleen. Nain estetian 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

o Valitse ja valmistele elektrodin kiinnitysalue terveyden-
hoitolaitoksen EKG-seurannan tai diagnoosimenettelyjen
kaytannén mukaisesti.

o Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eiké iho saa olla
rasvainen ennen elektrodin asettamista paikalleen. Nain
elektrodi kiinnittyy ihoon mahdollisimman hyvin.

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

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

o Kiinnita johdin elektrodiin.

o Irrota elektrodi taustalevysta. Valta liimapinnan koskettamista.

o Aseta elektrodin keskikohta valmistellun ihoalueen paalle.

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

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

Sailytysaika:

Sailyvyysaika selvida kuhunkin pakkaukseen painetusta
viimeisesta kdyttopadivamaarasta.

Havittdminen:

Havita sisalto/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/
kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

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

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus
Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun
Euroopan yhteisossa edustajan Euroopan
c
m yhteisossa.
1SO 15223, 5.1.2
Eradkoodi limaisee valmistajan

eradkoodin, jonka
LOT| | perusteellaera
voidaan tunnistaa.
1ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan
tuotenumeron,

jonka perusteella
laakinnallinen laite

voidaan tunnistaa.

1ISO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, etta
kayttajan taytyy
katsoa kayttoohjeista
tarkeita huomautuksia,

kuten varoituksia
ja varotoimia, joita
ei erindisten syiden

vuoksi voida esittaa
itse ladkinnallisessa
laitteessa. Lahde:
1SO 15223, 5.4.4

CE-merkinta limaisee EU:n
laakinnallisista

c € laitteista annetun
asetuksen

tai direktiivin

noudattamisen.

Valmistuspaiva limaisee
laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan.

1ISO 15223, 5.1.3




Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

Ei saa kayttaa uudelleen limaisee, etta
laakinnallinen laite
on kertakayttdinen

tai tarkoitettu
@ kaytettavaksi yhdella
potilaalla yhdessa

toimenpiteessa.

Léhde:

1SO 15223, 5.4.2
Ei saa kayttaa, jos limaisee, ettei
pakkaus on vaurioitunut laakinnallista laitetta
tai avattu. saa kayttaa, jos paketti

on vahingoittunut

tai avattu. Lahde:
1SO 15223, 5.2.8

Vihrea piste limaisee, etta
tuotteesta on
maksettu EY-
direktiiviin N:0o 94/62/
EY ja vastaavaan
kansalliseen
®® sadadokseen
perustuvan
valtakunnallisen
pakkausten-
keraysjarjestelman
maksu. Packaging
Recovery Organization
Europe (PRO Europe).

Maahantuoja limaisee laakinnallista
% laitetta EU:hun tuovan
yhteisén
Valmistaja limaisee EU-

direktiiveissé 90/385/
ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY tarkoitetun
lagkinnallisen

laitteen valmistajan.
1ISO 15223, 5.1.1

Laskinnallinen laite limaisee, etta tuote on
MD | | iaakinnallinen laite.

Ei sisalla limaisee, etta
luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen
tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole
@ kaytetty luonnonkumia
eika kuivaa luonnon-
kumilateksia.

Lahde: ISO 15223,
5.4.5ja Liite B

Vain Rx limaisee, etta
Yhdysvaltojen
littovaltiolain mukaan
tata laitetta saa
myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.
Yhdysvaltojen
littovaltion
sadnnostoén

(CFR) 21 osaston
801109 § b 1.

Viimeinen kayttopaiva E limaisee paivan, jonka

jalkeen laakinnallista
laitetta ei saa kayttaa.
1ISO 15223, 5.1.4

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Kiitos, etta olet valinnut 3M™ Red Dot™ -elektrodit. Jollet ole
tuotteeseen taysin tyytyvainen tai jos sinulla on 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
3MTM

Utilizagdo prevista:

O Elétrodo de Monitorizagdo com Fita de Espuma e Gel
Pegajoso Red Dot™ da 3M™, Série 2560, destina-se a uso por
profissionais de cuidados de satide para fins de monitorizagdo
de eletrocardiografia de pacientes adultos. Este elétrodo

é descartavel, destina-se a uma Unica utilizagéo e foi testado
para até 5 dias de uso.

Descrigédo do produto:

O Elétrodo de Monitorizagdo com Fita de Espuma e Gel
Pegajoso Red Dot™ da 3M™, Série 2560, inclui um conector
de encaixe, gel pegajoso e um elemento de detegdo de prata/
cloreto de prata. Estes elétrodos contém um adesivo sensivel &
presséo e sdo recomendados para pacientes diaforéticos.

Adverténcia:

O Elétrodo de Monitorizagdo Red Dot™ da 3M™, Série 2560,
com um encaixe metalico néo foi testado para utilizagdo durante
procedimentos de ressonancia magnética (RM). A utilizagdo de
dispositivos condutores com ligagédo ao doente e fios/elétrodos
condutores durante procedimentos de RM podem provocar
queimaduras graves no doente. Se um médico indicar qualquer
um destes dispositivos para procedimentos de RM, o utilizador
devera evitar enrolar os fios ligados no doente, bem como evitar
o contacto com a pele do doente.

Precaugdes:

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

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

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

e Para minimizar a irritagdo cutanea:
e Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.
e Nio friccione a pele mais do que uma vez.

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

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

o Verifique periodicamente as éreas de aplicagdo
dos elétrodos.

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

o N3o reutilize, para evitar uma fraca ades3o, fraca qualidade do
sinal ou risco de infe¢do devido a contaminagéo cruzada.

Instrugdes de utilizagdo:

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

@ Abrir do outro lado 6 Abrir aqui

Selecione e prepare a area do elétrodo para monitorizagao

ECG ou diagnéstico, de acordo com o protocolo da instituigéo.

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

o As areas de aplicagdo com muita pilosidade ou pelos

encaracolados, nas quais néo seja possivel afasta-los, devem

ser depiladas.

Para melhor qualidade do sinal, a redugéo de impedancia da

pele deve fazer parte do processo de preparagao da pele. Use

o Trace Prep Red Dot™ da 3M™ como parte do processo de

preparagdo 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 drea de pele preparada.

Aplique o elétrodo com um movimento circular. Evite fazer

pressao 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.

Prazo de validade:

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

Eliminagéo:

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

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

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo , Descrigdo e
Simbolo PO
referéncia
Representante autorizado Indica o representante

autorizado na
Comunidade Europeia.
1SO 15223, 5.1.2

Cédigo do lote Indica o cédigo de
lote do fabricante, de
LOT| | forma a o lote poder
ser identificado.

1SO 15223, 5.1.5

Ndmero do catélogo Indica o nimero

do catélogo do

fabricante, de forma a
o dispositivo médico

poder ser identificado.

1ISO 15223, 5.1.6

Precaugio Indica a necessidade
do utilizador em
consultar as instrugdes
de utilizagéo para
conhecer importantes
informacdes de
precaugado como
avisos e precaugdes
que ndo podem, por
variados motivos,
ser apresentados no
préprio dispositivo
médico. Fonte:
1ISO 15223, 5.4.4

Marcacgéo CE Indica a conformi-
dade com a
c € Regulamentagdo

ou Diretiva de
Dispositivos Médicos
da Unido Europeia.

na Comunidade Europeia




Titulo do simbolo p Descricdo e
Simbolo A .
referéncia

Indica a data em

que o dispositivo

médico foi fabricado.
1SO 15223, 5.1.3

Nao reutilizar Indica um dispositivo
médico destinado a
uma Unica utilizag3o,
ou a ser utilizado
num Gnico paciente
durante um Unico
procedimento.

Data de fabrico

Origem:
1ISO 15223, 5.4.2
Nao utilizar se a Indica um dispositivo
embalagem estiver médico que nédo
danificada ou aberta deve ser utilizado
@ se a embalagem
estiver danificada

ou aberta. Fonte:
1SO 15223, 5.2.8

Ponto Verde Indica uma
contribui¢éo
financeira para a
empresa nacional
de recuperagéo de
. embalagens, em
conformidade com
@ a Diretiva Europeia
N.°94/62 e a
respetiva legislagdo
nacional. Organizagao
de Recuperagéo
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.
1ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o artigo
MD é um dispositivo
médico.

Latex de borracha natural Indica que borracha
ndo esta presente natural ou latex de
borracha natural seco
néo estd presente

como material
@ de construgéo no

dispositivo médico ou
na embalagem de um
dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Anexo B

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

Data de validade Indica a data apos
a qual o dispositivo
médico ja ndo

devera ser utilizado.
1SO 15223, 5.1.4

Para mais informacgédes, visite HCBGregulatory.3M.com

Obrigado por escolher os Elétrodos Red Dot™ da 3M™. Se

néo estiver completamente satisfeito ou se tiver questdes ou
comentarios sobre este produto, nos EUA, contacte o Servigo de
Apoio ao Cliente da 3M através do telefone 1-800-228-3957.
Fora dos EUA, contacte seu distribuidor ou representante de
vendas da 3M.

HAektpodLa 3M™
Red Dot™

ZKOTIOUPEVN XpNHon:

To 3M™ Red Dot™ HAektpdSLo MapakoAolBnong pe Appwsn
Tawta kat KoAntkd TZeA Zelpdg 2560 poopiletal yLa
XPrion amo emayyeAPATiEG TOU TOPEA TNG LYELag yia TNV
mtapakoAolBnon HIK evnAikwv. Autd ta nAektpdsdia elvat
avoAwolpa, oxedlacpéva yla pia xpron, Kat €xouv eAeyyBel
yla €wg KaL Xpron 5 nuepwv.

MepLypawn poidvrog:

To 3M™ Red Dot™ HAektposio MapakoAoubnong pe Appwdn
Tawia kat KoANTko TZeA Zelpag 2560 cupmeplhapBavet
évav oUVSEEoPo akidag Kal éva alebntrpLo otolyelo amno
apyupo/YAwpLoUX0 GPYUPO.. AUTA Ta NAEKTPOSLA TEEPLEXOLY
KOAAQ guaioBntn otnv TIlEon Kal cuoTnvovTal yla Xprion o€
Slapntikoug aoBevelc.

Mpoegildotmoinon:

To nAektpdSLo tapakoAovBnong 3M™ Red Dot™ 2560 pe
HETAAALKN akiSa Sev €xeL eheyxBel yla xprion o€ Sladikaotieg
QATELKOVLONG PayVITLKOU cuvtovLopou (MRI). H xprion
AYWYLHWY CUCKEUWVY CUVSESEPEVWY OTOV aoBevN Kal

KOAWS LWV anaywywv/nAektpodiwv ot Stadikacieg MRI
pTopel va 08nynoeL os ooBapd eykavpata tou acBevoug. Edv
€vag yLatpog SWOEL T CUYKATABEDK) TOU yLa TN Xpron autig
NG ouokeunq og Stadilkaoia MRI, o xpriotng Sev Ba Tipémel
Va «KOUAOUPLAZEL Ta KAAWSLA amaywywy ) va a@hiveL va
€pxovtat autd os emagn P To Sépua tou acbevn.

Mpowulagerg:

e ['La TNV TIpoANYN g Enpavoewg, Ta nAekTpodSia
TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLOUVTAL APUECWGE EVTOG 45 NUEPWV
aPoU avolEETe TO OAKOUAAKL. T N XpNoLUOTIOLNHEVA
NAEKTPOSLa Ba TIPETIEL VA TTAPAPEVOUV aTTOBNKEUPEVA OTO
QVOLYHEVO GAKOUAAKL.

MnV XPNOLHOTIOLELTE €va NAEKTPOSLO €AV TO TLEA EXEL

EepaBel 1) €av n otAAN tou TeA €xeL amoomaoctel amnd

TO nAekTpdSLO.

AVTLKOTOOTIOTE TA AQUTOKOAANTA NAEKTPOSLA €AV SeV

KOA\Gve TTAéov otaBepd oto S€ppa.

I tnVv eAayLotoToinon tou peBLopoU TNG mLSepuidag:

o ATTOQUYETE TNV EQAPHOYH TOU NAEKTPOSiou o€ TiEpLOXN
pe epeBLopévo Seppa.

e Mnv tpiBete TNV TIEPLOYXT) TOU SEPPATOG TIAVW ATIO
pia @opa.

o ATTOQUYETE TN cUXVN agailpeon r)/kat emavatomnoBétnon
TwV NAEKTPOSiwv oto {SLo onpelo Tou S€ppatoc.

o ATto@UYETE TNV TOTI0BETNON NAEKTPOSIWY o€ S€ppa TToU
€lvat akopa uypd PETA amod €va oKoUTILOPA PE OLVOTIVEUHA
(oTeyvwoTe KaAQ).

o AElohoyeite katd TepLdSoug ta onpeia tomoBétnong
TWV NAEKTPOSLWV.

Katd g xeLpoupytkeg SLadikacieg, tomobetrote ta

nNAektpodia HKI 000 To SuvaTtov TILo HakpLd aTo

TNV NAEKTPOXELPOUPYLKHA TIEPLOXT YLA TNV ATIOQUYH

QAVETILBUPNTNG TPEXOUTAG PONG PASLOCUXVOTHTWY PECW

TNG TIEPLOXNG TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSLOU. ALAPOPETLKA

HTIopEL va TipokUPoLV eykaupata oto onyeio tomoBétnong

Tou nAektpodiou HKT.

ra va ano@uyete tn XapnAr mpoopuan, TV Kakr moLdtnta

{xvoug 1y Tov kivéuvo poAuvong Adyw SLactauvpolpevng

HOAUVONG, NV ETTAVAYPNOLUOTIOLELTE.

0&nyieg xpnong:

e ['La va avoi&ete xU8NV cuokeuaaoia, EVTOTILOTE TNV EYKOTIN
OTNV TILOW TIAEUPA OTO CAKOUAAKL. [MLAOTE TO CAKOUAGKL
KaL aro TG U0 TAEUPEC TNG EYKOTIAG KAl aVOoLETE TO
Tpapwvtag amala.

@ Avol&te Tnv GAAn TAeupa 6 Avoitte edw

ETUAEETE KaL TTPOETOLUAOTE TNV TIEPLOXT] TOTIOBETNONG

TOU NAeKTPOSIiOU CUPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU

L5pUpaTog oag yLa TNy apakoAoubnaon HKT 1 yLa tLg

Sladikaoieg Stayvwong.

H mieploxr tomoBetnong tou nAektpodiou Ba Tipémel

va eivat kaBapny, oteyvr] kat xwplg Autapotnta mpv

TNV ToToBETNON TOU NAEKTPOSLoU yLa va elval Suvatn

N KaAUTEPN TTIPOCYUCH OTO SEpa.

OL XWpoL Epapuoyng Pe BapLég 1 oyoupég Tpixeg Tou Sev

pTIopoUv va XWPLOTOUV Ba TIPETIEL VA TIEPLKOTIOUV.

MNa kaAUtepn ToLoTNTaA {XVoug, N HElwan Tng oLVBETNG

avtiotaong tou §éppatog Ba TPEMEL va amoTeAEL HEPOG

NG TpoeToLaciag Tou SepUatog. XpnoLHOTIOL 0TE TO

3M™ Red Dot™ Trace Prep oto mAaioLo tng mpostotpaciag

ToUu S£pPatog.

e JUVSEOTE TO KOAWSLO aTIayWYoU OTO NAEKTPOSLO.

o AQALPECTE TO NAEKTPOSLO ATIO TO UTIOCTPWHA TOU.
ATto@QUYETE va ayyLEETE TNV CUYKOAANTLKI ETILYAVELQL.

e TOTIOBETIOTE TO KEVTPO TOU NAEKTPOSLOU TTAVW OTNV
TIPOETOLHACHEV TIEPLOXT| TOU SEPUATOG,.

® IOLWOTE TO NAEKTPOSLO PE KUKALKEG KIVAOELG. ATIOQUYETE TNV
TIlEON OTO KEVTPO TOU NAEKTpOSiou.

e T tnv agaipeon tou nAektpodiou, TpaPrigte apya kat
amaAd amo TNV AKpn Tou NAEKTPOSIoU, EVW aVaSUTAWVETE
TO NAEKTPOSLO Kal oTtnpilete To S€pPa Ao KATW.

Awapkela {wng:

lNa tn Stapkela (wr\g, avatpeEte otnv nuepopnvia Angng mou
elval Tunwpévn oe kabe cuokevaaia.

AntéppLn:

Anoppite Ta meplexdpeva/Soxela cUPPWVA PIE TOUG
TOTILKOUG/TIEPUPEPELAKOUG/EBVIKOUG/SLEBVELG kKavovLopoUG.
Avagépete éva ooBapo ocupPav Tou cupBaivel og oxéon

HE T CUOKEUN P TNV 3M Kal tnv ToTikr appodia apxr (EE)

Il TNV TOTILKI) pUBHLOTLKNA apxn).

MwocdpLo cUpPOAwWY

TitAog cupBoAouv s0pBolo NepLypagn Kat

aplludg avawopdg
E&oucloSotnpévog YToSeKVUEL TOV
QAVTUTPOOWTIOG OTNV eoualodotnpévo
Eupwraikr| ‘Evwon  c [rep) QVTLTTPOOWTIO OTNV

Eupwraikr Evwon.
ISO 15223, 5.1.2




TitAog cupfBoAou S0pBoho I'Isptyecupn kav
apLOpdg avapopdg

Kw8ikdg maptidag AvagépeL Tov

KwSLKO TapTidag

TOU KATAOKEUAOTH,
£€TOL WOTE va PTopEL
va TIpoaSLopLotel

n maptida n n pepida.
ISO 15223, 5.1.5

ApLBuoG Katahoyou Aeiyvel Tov aplBuo
KATtaAdyou Tou
KATOOKEUAOTH, £TOL
WOoTe va pmopet

Va TIpoaSLopLotel

I LATPLKI} CUOKEUN).
ISO 15223, 5.1.6

Mpoooxn YTo8elkvUEeL Tt
0 XProTNG TIPETIEL
va cupBouleleTal
TG 0dnyleg xpriong
yla ONUAVTLKEG
TIANpoYopLeg
TpoeLSotoinong, omwg
& TIPOELSOTIOLATELC KL
TIPOWYUAGEELG TTOU
Sev pmopouv yia
SLapopoug Adyoug
va mapoucLactolv
otnv 8La tnv LatpLkn
ouokeun. Mnyn:
ISO 15223,5.4.4

*rpavon CE YTIoSEKVUEL TNV
OUPHOGPPWOT) pE

Tov Kavoviopo
c € 1 tnv 08nyla tng
Eupwraikng Evwaong
yta Iatpotexvoloyikd

Mpoiovta.
Hpepopnvia YToSEKVUEL TNV
KATAOKEUNG nUepopnvia ou

KATOOKEUAOTNKE

I LATPLKI} CUOKEUN).

ISO 15223,5.1.3

Na pnv emavaypnot- Eriionpaivel étw
poTtoteltat N LATPLKN CUOKEUN
Tipoopiletat yla

HLa povo xprion,
@ ] yLa xprjon o€ povo

évav acBevr) katd
TV SLapkeLa pilag
evialag Stadikaoiac.

MnyA: 1SO 15223, 5.4.2

Na pnv YToSelKVUEL pLa
XpnotpotonBel LOTPLKI) CUOKEUN)

€dv n ouokevaoia TIoU eV TIPETEL va
elvat kateotpappévn @ XpnotyoronBet

| avolytn av n cuokeuaocta

€xeL uTtootel {nuLa

) €xeL avolytel.

Mny: ISO 15223, 5.2.8

AeBvég onpa YToSelKvUEL
katateBév Green Dot XPNHATOSOTLKN
GUHPETOXN OTNV €0VLKN
etalpela avaktnong

© | oUOKELAOLWV SLa
@ ™G Eupwmaiknig

Obénylag ap. 94/62

Kat Tng avtiotolxng
€BVLkrg vopoBeaiag.
Opyaviopog avdktnong
OUOKeELAoLWY Eupwting.

Elocaywyeag YToS8EKVUEL TNV

% ovVTATNTA TIoU ELodyEL
TO LATPLKO TIPOLOV

otnv EE

Kataokeva-otrg YToSelKvUEL TOV
KATAOKELAOTH TNG
LOTPLKIG CUCKEUNG,
OTIWG opidetal oTLg
Obnyteg tng EE
90/385/EOK, 93/42/
EOK kat 98/79/EK.
ISO 15223, 5.1.1

IatpotexVoAOyLKO YToSelkVUEL TO
Tpoldv MD QVTLKELPEVO WG LATPLKA
OUOKEUN.

Aev uTtdpxEL PUOLKO YTo8eLkvUEL TNV
EAAOTLKO AATEE Tapouasia QUOLKoU
€NAOTIKOU A Enpou
(PUOLKOU EAACTLKOU
AaTEE WG UALKOU
KATAOK-EUNG EVTOG TOU
@ LOTPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG ) TNG
ouokevaoiag
LOTPOTEXVOAOYLKOU
mpoilovtog. Mnyn:
ISO 15223, 5.4.5 kat
Mapdptnua B

Movo Rx Ymo8elkvUeL OTL

I OpOCTIOVSLAaKA
vopoBeaia twv

HIMA emitpémnel tnv
TIWANGN AUTAG TNG
OUOKEUNAG HOVOo amd
yLatpo f Pe eVTOAN
ytatpou. 21 Kwskag
OpOOTIOVSLAKWV
Kavoviopwv (CFR) evot.
801.109(B)(1).

Hpepopnvia YTo8ELKVUEL TNV
avaAwong nUepopnvia, Yetd amnd
E TNV orola Sev TpEmeL
va xpnotporoteitat
N LATPLKI} CUOKEUN.
ISO 15223,5.1.4

I TTEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLEG,
Selte o HCBGregulatory.3M.com

Tag euxapLoToUE TToU eTUAEEATE T NAeKTPOSLA 3SM™
Red Dot™. Edv &ev elote amdAuTa LKavoTioLNpEVOL

N €4V €xeTe EpWTNOELG I 0XOALG, oTLG HIA,, KaAéoTe Tn
ypappn egumnpétnong tng 3M Health Care oto TnAépwvo
1-800-228-3957. EKTOG Twv HIA., ETILKOLVWVHOTE PE TOV
TOTILKO 0Ag SLAVOPEX 1) AVTUTPOOWTIO TWARCEWV TNG 3M.

3aM™
Elektrody Red Dot™

Przeznaczenie:

Elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ serii 2560 z tasma
piankowg i zelem klejgcym jest przeznaczona do stosowania
przez pracownikéw stuzby zdrowia podczas zabiegéw
monitorowania EKG u oséb dorostych. Jest to elektroda
jednorazowego uzytku, zbadana pod katem uzytkowania przez
maksymalnie 5 dni.

Opis wyrobu:

Elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ serii 2560 z podtozem
piankowym i zelem klejgcym jest wyposazona w ztacze
zatrzaskowe i czujnik ze srebra/chlorku srebra. Elektrody

te zawierajg czuty na nacisk §rodek samoprzylepny oraz sg
zalecane do stosowania u pacjentéw z diaforeza.

Ostrzezenie:

Elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2560 wyposazona

w metalowe ztacze zatrzaskowe nie zostata przetestowana pod
wzgledem stosowania podczas badan metodg obrazowania
rezonansu magnetycznego (MRI). Stosowanie podtgczonych
do ciata pacjenta wyrobéw przewodzacych i odprowadzen/
elektrod pacjenta podczas badan metodg MRI moze skutkowaé
powaznym oparzeniem ciata pacjenta. Jezeli lekarz zleci
stosowanie ktéregokolwiek z tych wyrobéw podczas badan
metodg MRI, uzytkownik powinien zapobiec tworzeniu sig

petli na odprowadzeniach pacjenta lub uniemozliwié¢ kontakt
odprowadzen ze skérg pacjenta.

Srodki ostroznosci:

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

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

o Gdy elektrody samoprzylepne przestang dobrze przylega¢ do
skory, nalezy je wymienic.

e Aby ograniczy¢ podraznienie skory:

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

o Nie wolno pociera¢ skéry wiecej niz jeden raz.

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

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

o Nalezy okresowo sprawdzaé miejsca umieszczenia elektrod.

Podczas zabiegdéw chirurgicznych elektrody EKG nalezy

umiescié mozliwie jak najdalej od miejsca wykonywania

zabiegu elektrochirurgicznego, aby unikngé przeptywu
niepozadanego pradu RF przez miejsce umieszczenia
elektrody. W przeciwnym razie moze doj$¢ do oparzen

w miejscu umieszczenia elektrody EKG.

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

Instrukcja uzycia:

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

@Otwieraé po drugiej stronie BOtwieraé w tym miejscu

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

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

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



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

e Podtgczy¢ odprowadzenie do elektrody.

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

e Umiesci¢ srodek elektrody w przygotowanym miejscu
na skorze.

o Wygtadzi¢ powierzchnie elektrody kolistym ruchem. Nie
naciska¢ na $rodek elektrody.

e Aby usung¢ elektrode, nalezy powoli i delikatnie pociggnaé
za jej krawedz, jednoczesnie naktadajac jg na nig sama
i przytrzymujac znajdujaca sie pod nig skére.

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

Utylizacja:

Zawarto$¢é/opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgodnie

z obowigzujgcymi lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
migdzynarodowymi przepisami prawa.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszaé
firmie 3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub

w lokalnym urzedzie ds. rejestraciji lekéw.

Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol | Opis symbolu
Autoryzowany Wskazuje
przedstawiciel we autoryzowanego

Wspélnocie Europejskiej -m przedstawiciela
EC
we Wspdlnocie
Europejskiej.
1SO 15223, 5.1.2

Kod partii Wskazuje kod
partii nadany

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

Numer katalogowy Wskazuje numer
katalogowy nadany
przez wytwérce,
tak ze mozna
zidentyfikowaé
wyréb medyczny.
1SO 15223, 5.1.6

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

Znak CE Wskazuje zgodnos$é
z rozporzadzeniem
c € lub dyrektywa UE
w sprawie wyrobow
medycznych.

Data produkg;ji Wskazuje date
wyprodukowania
wyrobu medycznego.

1SO 15223, 5.1.3

Nie uzywac¢ powtdrnie 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 uzywaé, jezeli Wskazuje wyréb

opakowanie jest medyczny, ktérego

uszkodzone zaleca sie nie uzywag,
@ jezeli opakowanie

jest uszkodzone lub
otwarte. Zrédto:
1SO 15223, 5.2.8

Zielony Punkt Wskazuje wyréb
medyczny, ktéry moze
zostaé zepsuty lub
® .. .
uszkodzony, jezeli
nie bedzie sie z nim
ostroznie obchodzié.

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. ISO 15223, 5.11

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt
MD jest wyrobem
medycznym.
Lateks kauczuku Wskazuje brak
naturalnego nie jest obecnosci kauczuku
obecny. naturalnego lub
wysuszonego

kauczuku naturalnego,
@ jako materiatu
konstrukcyjnego w
wyrobie medycznym
lub opakowaniu
wyrobu medycznego.

Forras: ISO 15223,
5.4.5i zatacznik B

Wytacznie na recepte Wskazuje, ze prawo

federalne USA

dopuszcza sprzedaz

tego wyrobu
wytacznie przez

lekarza badz na jego

zlecenie. 21 Code

of Federal Regulations

(CFR), sekcja

801109 (b)(1).

Uzy¢ do daty Wskazuje date,
po ktérej wyrdb
medyczny nie
powinien by¢

uzywany.
1SO 15223, 5.1.4

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

Dzigkujemy za wybér elektrod 3M™ Red Dot™. W przypadku
niezadowolenia z produktu badz jakichkolwiek dotyczacych

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

3M™ v
Red Dot™ elektrédak

Felhasznalasi javaslat:

A 3M™ Red Dot™ 2560-as sorozatszamd, szivacsos
ragtapasszal és tapados géllel ellatott, monitorozashoz
hasznaélatos elektréda egészségiigyi szakemberek altal, feln6tt
paciensek EKG-monitorozasahoz hasznalhaté. Ez az elektréda
eldobhato, egyszer hasznalatos; az elektrodat legfeljebb 5 napig
tartd viselés soran tesztelték.

Termékleiras:

A 3M™ Red Dot™ 2560-as sorozatszamu, szivacsos
ragtapasszal és tapadds géllel ellatott, monitorozashoz
hasznaélatos elektréda patentos csatlakozéval, és ezlist/
ezist-klorid érzékelé elemmel rendelkezik. Ezek az elektrédak
nyomaésérzékeny ragasztdanyagot tartalmaznak, ami verejtékezé
betegek szamara ajanlott.

Figyelmeztetés:

A 3M™ Red Dot™ 2560-as sorozatszamu, fémpatenttal
ellatott, monitorozashoz hasznalatos elektroda hasznalatat
nem vizsgaltuk magneses rezonancias képalkoto vizsgalatok
(MR) soran. A vezet6képes, beteghez kapcsolt eszkdzdk

és pacienskabelek/elektrédak MR-eljarasok soran torténé
haszndlata a beteg stlyos égési sériilését okozhatja. Amennyiben
egy orvos elrendeli ezen eszk6zok valamelyikének MR-eljéras
alatti hasznalatat, a felhasznalonak meg kell akadélyoznia a
hurokképzddést a pacienskabeleknél, vagy azt, hogy a kdbelek
érintkezzenek a beteg bérével.

Ovintézkedések:

o A kiszaradas megel6zése érdekében az elektrodakat a tasak
kinyitasatol szamitott 45 napon belil fel kell hasznalni. A nem
hasznalt elektrodakat a nyitott tasakban kell tarolni.

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

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

o A bérirritacié csokkentése érdekében:

o Ne helyezze irritalt bérfeliiletre az elektrodat.

e Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfeliiletet.

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

o Ne helyezze fel az elektrédakat az alkoholos torléstél még
nedves bérre (szaritsa meg alaposan).

e Rendszeres id6kozénként ellendrizze az elektrodak helyét.

o M(téti folyamatok soran helyezze az EKG-elektrodakat olyan
messze az elektrosebészeti teriilettdl, amennyire csak lehet,
hogy elkeriilje a radiéfrekvencias (RF) aram nemkivanatos

ataramlasat az elektroda helyén. Maskilonben égési sériilések
alakulhatnak ki az EKG-elektrédak helyén.

o Arossz tapadas, a gyenge goérbeminéség, illetve a kereszt-
szennyezbdés miatti fertézésveszély miatt ne hasznalja ujra.

Hasznalati utasitas:

o A terjedelmes csomagok kinyitdsahoz keresse meg a bevagast
a zacsko hatoldalan. Fogja meg a zacskét a bevagas mindkét
oldalén, és finoman huzza szét, hogy kinyiljon.



@ Nyissa ki a masik oldalon 6 Itt nyissa ki

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

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

Az olyan alkalmazasi terlleteken, ahol dus vagy gondér szér
nd, és nem lehet szétvalasztani, a szért le kell vagni.

A legjobb minéségl felvétel érdekében a bér elékészitéseként
csOkkentse a bérimpedanciat. Hasznélja a 3M™ Red Dot™
Trace Prep terméket a bér el6készitéséhez.

Csatlakoztassa a vezetéket az elektrédahoz.

Vélassza le az elektrodat a hatlaprél. Ne érintse meg a tapadds
feltletet.

Helyezze az elektréda kdzepét az elbkészitett bérfeliletre.
Korkorés mozdulattal simitsa le az elektrodat. Ne nyomja meg
az elektréda kézepét.

Az elektréda eltavolitasahoz hizza le lassan és finoman az
elektréda széle feldl az elektrodat sajat magara visszahajtva és
az alatta lévé bért megtamasztva.

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

Artalmatlanitas:

A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszagos,
illetve nemzetkozi szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.
Az eszkozzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M

és a helyi illetékes hatésag (EU), illetve a helyi engedélyezé
hatésag részére.

Szimbélumgyljtemény

Meghatalmazott Az Eurdpai Koz6sség
képvisel6 az Eurdpai meghatalmazott
K6z6sségben m képvisel6jét mutatja.

1SO 15223, 5.1.2

Tételszam A gyarto tételszama,

amelynek alapjan a
LOT tétel azonosithato.
1SO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyarté
megrendelési szama,
amelynek alapjan

az orvostechnikai
eszkoz azonosithato.
1ISO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés Annak a
sziikségességét jelzi,
hogy a felhasznalénak
el kell olvasnia a
hasznalati utasitas
fontos biztonsagi
tudnivaléit,

mint példaul a
& figyelmeztetéseket
és dvintézkedéseket,

amelyeket kilonb6zé
okokbdl nem

lehet magan az
orvostechnikai
eszkdzén

bemutatni. Forras:
1ISO 15223, 5.4.4

CE jelolés Az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd
c € eurdpai unids
rendeletnek vagy
iranyelvnek vald
megfeleléséget jelzi.

idépontjat mutatja.

Gyartasi idépont Az orvostechnikai
@ eszkoz gyartasi
1SO 15223, 5.1.3

Ujrafelhasznalasuk tilos Olyan gydgyaszati

eszkoz, amely egyszer
hasznalhaté vagy

@ egyetlen kezelés soran
egyetlen betegen

hasznalhaté. Forras:
1ISO 15223, 5.4.2

Ne hasznélja, ha a Olyan orvostechnikai
csomagolas sérilt vagy eszkozt jelol, amelyet
nyitva van nem szabad hasznalni,
@ ha a csomagolas
sérilt vagy

kinyitotték. Forras:
1SO 15223, 5.2.8

A Zold Pont védjegy A 94/62/EK

eurdpai irdnyelv

és a kapcsolédé

nemzeti térvény

. alapjan a nemzeti
csomagoléanyag-

@ visszanyerési

véllalatnak

fizetett pénziigyi

hozzajarulast jelzi.

Packaging Recovery

Organization Europe.

Importér Az orvostechnikai

eszkozt az
% Eurdpai Unidba
importalé jogalany
jelzésére szolgal

Gyarté Az orvostechnikai
eszkodz gyartdja, a
90/385/EGK, 93/42/
EGK és 98/79/EK
szamu EU-irdnyelvek
meghatérozasa
szerint.

1SO 15223, 5.1.1

Orvostechnikai eszkz Jelzi, hogy a termék
MD orvostechnikai eszkdz.

Természetes latexgumi Azt jeléli, hogy

nincs jelen természetes

gumi vagy szaraz

latexgumi nincs jelen

@ az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének

anyagaban vagy annak

csomagoléanyagaban.

Forras: ISO 15223,

5.4.5 és B melléklet

Rx Only Arra utal, hogy az USA
szbvetségi torvénye
értelmében jelen
eszkoz kizardlag

orvos altal vagy
orvos rendelésére
értékesithetd.
21. Code of Federal
Regulations (CFR)
801.109(b)(1) szakasz.

Lejarati id6é Az a nap, amelyet

kovetden a
gydgyaszati
eszkdzt mar nem

szabad hasznalni.
1SO 15223, 5.1.4

Tovabbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

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

a 3M Health Care tgyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-
es telefonszamon. Az USA-n kiviili orszdgokban forduljon az
On 3M forgalmazéjahoz vagy 3M Uzletkotdjéhez.

Elektrody 3AM™ )
Red Dot™

Uréeny zpulsob pouzivani:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pénovou paskou
a lepicim gelem 2560 je uréena k pouziti zdravotnickymi
pracovniky za i¢elem monitorovani EKG u dospélych osob.
Tato elektroda je jednorazova, uréena na jedno pouziti a byla
testovana az na 5 dny pouzivani.

Popis produktu:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ s pénovou paskou

a lepicim gelem 2560 obsahuje zacvakavaci konektor a snimaci
prvek ze stfibra / chloridu stfibrného. Tyto elektrody obsahuji
adhezivum citlivé na tlak a jsou doporu¢ovany pro pouziti

u pacientt s diaforézou.

Varovani:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2560 s kovovym
zacvakavacim konektorem nebyly testovany na pouziti béhem
postupl magnetické rezonance (MRI). Pouziti vodivych zafizeni
pfipojenych k pacientovi a svodovych dratd / elektrod na
pacientovi pfi postupech MRI méze zplsobit vazné popaleni
pacienta. Pokud |ékafF nafidi, aby byl néktery z téchto prostfedk
bé&hem postupl MRI pouzit, mél by uzivatel zkontrolovat, zda

na svodovych dratech na pacientovi nejsou smyc¢ky, a mél by
zabranit tomu, aby svodové draty prisly do styku s kGzi pacienta.

Bezpecnostni opatreni:

o Aby se zabranilo vyschnuti, mély by se elektrody pouzit do
45 dnd od otevieni sa¢ku. Nepouzité elektrody by mély zlstat
uloZeny v otevieném sacku.

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

o Pokud samolepici elektrody jiz nejsou pevné prilepeny
k pokoZce, vyméiite je.

e Pokyny pro minimalizaci podrazdéni kize:

e Neumistujte elektrodu na podrazdénou pokozku.

o Neotirejte pokozku vice nez jednou.

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

e Neumistujte elektrody na kdzi, kterd je po otfeni tamponem
navlh&enym v alkoholu jesté vihka (dikladné osuste).

e Mista elektrod pravidelné kontrolujte.

e B&hem chirurgickych zakrokd umistéte elektrody EKG
co nejdéle od elektrochirurgické oblasti, aby nedoslo
k nezadoucimu toku vysokofrekvenéniho proudu pres
misto elektrody. Jinak by v misté elektrody EKG mohlo dojit
k popaleni.



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

Navod k pouZiti:

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

@ Otevfit na druhé strané 6 Otevfit zde

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

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

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

e Aby byla kvalita zaznamu co nejlepsi, méla by ptiprava
pokozky zahrnovat snizeni impedance klze. V rdmci p¥ipravy
pokozky pouzivejte pfipravek 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

e Pfipojte svodovy drat k elektrodé.

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

e Umistéte stfed elektrody nad pfipravené misto na kézi.

e Vyhladte elektrodu pfitlacenim krouzivym pohybem. Vyvarujte
se tlaceni na stied elektrody.

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

Skladovaci doba:

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

Likvidace:

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

Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem,
hlaste spole&nosti 3M a mistnim pf¥islusnym organim (EU) nebo
mistnim regula&nim organdm.

Glosar se symboly

Nazev symbolu Symbol | Popis a reference
Zmocnénec v Evropskych Zobrazi zmocnénce
spoleéenstvich m v Evropskych

spoleéenstvich.
1SO 15223, 5.1.2
Cislo sarze Zobrazi &islo $arze
vyrobce, aby bylo
LOT/| | mozné identifikovat
Sarzi nebo polozku.
1ISO 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo Zobrazi objednaci
Cislo vyrobce, aby
bylo mozné lékatsky
produkt identifikovat.
1ISO 15223, 5.1.6

Upozornéni Oznaduje, ze je
nutné, aby si uzivatel
v navodu k pouziti
nastudoval dilezité
vystrazné informace,
jako jsou varovani

a bezpeénostni
& opatfeni, ktera
nemohou byt z

raznych davodu
uvedena na samotném
zdravotnickém
prostiedku.

Zdroj: CSN EN

1SO 15223, 5.4.4

Znacka CE Zobrazuje shodu

s Evropskym
c € nafizenim nebo
smérnici pro lékarské

produkty.
Datum vyroby Zobrazi datum vyroby
lékafského produktu.
1SO 15223, 5.1.3
Zadné opakované pouziti Odkazuje na lékarsky

produkt, ktery je
uréen pro jednoréazové

pouziti nebo
@ pouziti u jednoho
jednotlivého pacienta

bé&hem jednotlivého
osetfeni. Zdroj:
1SO 15223, 5.4.2

Nepouzivejte, pokud je Oznacuje zdravotnicky
obal poskozeny nebo prostiedek, ktery
otevieny by nemél byt

@ pouzivan, pokud

byl obal poskozen
nebo otevien. Zdroj:
CSNEN SO, 5.2.8

Ochranna znacka Zeleny Zobrazuje finanéni
bod prispévek k dualnimu
systému pro
vraceni oball podle
®® Evropského nafizeni
¢. 94/62 a pfislusnych
narodnich zakond.
Duadlni systém pro
vraceni oball podle
Evropského nafizeni.

Dovozce Zobrazuje pravniho
zfizovatele
zodpovédného za
dovoz zdravotnickych
prostifedktd do EU.

&

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

1SO 15223, 5.1.1

Zdravotnicky prostifedek Zobrazuje, ze tento
MD)| | produkt je IékaFsky
produkt.

Pfirodni latex neni Oznaduje, ze
pfitomen pfirodni kauéuk
nebo suchy pfirodni
latex neni pfitomen
coby konstrukéni
@ material v ramci
zdravotnického
prostifedku nebo
obalu zdravotnického
prostfedku. Zdroj:
CSN EN ISO 15223,
5.4.5 a pfiloha B

Rx Only Zobrazuje, ze
federalni zakon USA
omezuje prodej
tohoto produktu

na licencované
odborné zdravotnické
pracovniky nebo

na zakladé jejich
objednavky.

21 Kodex federalnich
predpist (CFR),

par. 801.109(b)(1).

Pouzitelné do Zobrazuje datum,
po kterém se

g 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 mate-li néjaké dotazy &i pfipominky
ohledné tohoto produktu, zavolejte v USA na zdkaznickou linku
spoleénosti 3M Health Care na &islo 1-800-228-3957. Mimo
USA prosim kontaktujte svého distributora spoleénosti 3M nebo
obchodniho zastupce spole¢nosti 3M.

Elektr6dy 3M™ GO
Red Dot™

Zamyslané pouzitie:

Monitorovacia elektréda s penovou paskou a lepivym gélom
3M™ Red Dot™ 2560 je uréena zdravotnickemu personélu na
sledovanie EKG u dospelych. Tato elektréda je jednorazova,
uréena na jedno poutzitie a pri testovani si zachovala svoj vykon
az 5 dni.

Opis produktu:

Monitorovaciu elektrédu s penovou paskou a lepivym gélom
3M™ Red Dot™ 2560 tvori zaklapovaci konektor a prvok

na snimanie striebra/chloridu strieborného. Tieto elektrody
obsahuju adhezivum citlivé na tlak a odporucaju sa u pacientov
s diaforézou.

Varovanie:

Pouzitie monitorovacej elektrédy 3M™ Red Dot™ 2560 s
kovovym zaklapovacim konektorom nebolo testované pri
magnetickej rezonancii (MR). Pouzitie vodivych pomécok
pripojenych k pacientovi a privody kablov/elektréd k pacientovi
pri MR méZu u pacienta spdsobit vazne popaleniny. Ak

lekar rozhodne, Ze sa niektora z tychto pomdécok pouzije pri
magnetickej rezonancii, pouzivatel musi zabranit tomu, aby

v privodoch kablov k pacientovi doslo k vytvoreniu sluciek a aby
sa privody kablov dostali do kontaktu s pokozkou pacienta.

Predbezné opatrenia:

o Elektrody pouzite do 45 dni od otvorenia vrecka, aby nevyschli.
Nepouzité elektrédy by mali zostat ulozené v otvorenom
vrecku.

Ak je gél suchy alebo ak sa gélovy stipec z elektrédy uvolnil,
elektrodu nepouzivajte.

o Ak sa uz samolepiace elektrédy neprichytéavaju pevne k
pokozke, vymente ich.

Na minimalizaciu podrazdenia pokozky:

o Elektrody neumiestiiujte na podrazdent pokozku.

e Pokozku na jednom mieste neodierajte viac ako raz.

e Zabrante ¢astému odstraiovaniu elektréd a/alebo ich
opakovanému prikladaniu na rovnaké miesto na pokozke.

o Elektrody neprikladajte na pokozku, ktoré je este vihka po
pouziti alkoholového tampénu (dékladne ju osuste).

o Miesta s elektrédami pravidelne kontrolujte.



e Pocdas chirurgickych zakrokov ulozte elektrédy EKG &o najdalej
od elektrochirurgickej oblasti, aby ste zabranili nezelanému
prechodu vysokofrekvenéného pradu cez miesto s elektrédou.
V opaénom pripade by v mieste elektrédy EKG mohlo déjst
k popéleninam.

e Nepouzivajte opakovane, aby nedoslo k znizeniu prilnavosti,
zlej kvalite sledovania alebo riziku infekcie v désledku krizovej
kontaminacie.

Navod na pouzitie:

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

@ Otvorte na druhej strane 6 Otvorte tu

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

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

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

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

e Pripojte privod kabla k elektrode.

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

o Stred elektrody priloZte na pripravené miesto na pokozke.

e Elektrodu zahladte krazivym pohybom. Netlaéte na stred
elektrédy.

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

Doba pouzitelhosti:

Doba pouzitelnosti je uvedena ako datum exspiracie na kazdom
baleni.

Likvidacia:

Obsah/nadobu zneskodnite podla miestnych/regionalnych/
vnutro§tatnych/medzinarodnych predpisov.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto
poméckou, ozndmte spolo¢nosti 3M a miestnemu
kompetentnému orgéanu (EU) alebo miestnemu regulagnému
orgéanu.

Glosar symbolov

Nazov symbolu Symbol | Opis a referencia
Splnomocneny zastupca v Predstavuje
Eurépskom spolocenstve splnomocneného

E zastupcu v Eurépskom
spolocenstve.

1ISO 15223, 5.1.2

Cislo $arze Predstavuje oznagenie

Sarze vyrobcu,

takZe Sarzu alebo
vyrobnu davku

mozno identifikovat.

1SO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky Predstavuje &islo

objednavky vyrobcu,

takZe zdravotnicku
pomdcku mozno

identifikovat.

1ISO 15223, 5.1.6

Vystrazné upozornenia Odvoléva sa na
nevyhnutnost
pre pouzivatela
prehliadnut si dolezité
informacie relevantné
z hladiska bezpeénosti
tychto pokynov
na pouzitie, ako su
vystrazné upozornenia
a bezpecnostné
opatrenia, ktoré
nemozno z rozliénych
dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku
pomdcku. Zdroj:
1ISO 15223, 5.4.4

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s
eurépskou normou

c € alebo nariadenim

o zdravotnickych

pomdckach.

Datum vyroby Predstavuje datum
@ vyroby zdravotnickej

pomédcky.
1SO 15223, 5.1.3

Ziadne opéatovné pouzitie Odkazuje na
zdravotnicky vyrobok,
ktory je uréeny

na jedno pouzitie
alebo na pouzitie u
jedného pacienta
pocas jedného
oSetrenia. Zdroj:

1ISO 15223, 5.4.2

Nepouzivajte, ak je Oznacuje
balenie poskodené alebo zdravotnicku
otvorené pomobcku, ktora sa

nesmie pouzivat
v pripade poskodenia
alebo otvorenia

jej balenia. Zdroj:
1ISO 15223, 5.2.8

Ochranna znamka Green Predstavuje finanény
Dot (Zeleny bod) prispevok do systému
zberu, separovania,
zhodnocovania

e | arecyklacie
@ obalov v stlade

so smernicou EU

€. 94/62 a prislusnych
narodnych zakonov.
Packaging Recovery
Organization Europe.

Importér Predstavuje pravny

subjekt, ktory je

% zodpovedny za import
tejto zdravotnickej

pomoécky do

regionu EU.

Vyrobca Predstavuje vyrobcu
zdravotnickej
pomdcky v sulade

so smernicami EU
90/385/EHS, 93/42/
EHS a 98/79/ES.

1ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnicka pomdcka Informuje o tom,
MD Ze tento vyrobok
je zdravotnickou

pomdckou.
Bez obsahu prirodného Oznaduje, ze v danej
gumeného latexu zdravotnickej

pomécke ani v baleni
zdravotnickej
pomdcky nie je ako
@ stcast konstrukéného
materialu pritomna
prirodna guma ani
suchy prirodny
gumeny latex.

Zdroj: 1ISO 15223,
5.4.5 a priloha B

Rx Only Informuje o tom, Ze
federalny zakon USA
obmedzuje predaj
tejto pomocky na
lekara alebo na jeho
predpis. 21 Zakonnik
federélnych predpisov
(Code of Federal
Regulations, CFR) &ast
801.109(b)(1).

Pouzitelny do Uvadza datum, po

uplynuti ktorého sa
g tento zdravotnicky

vyrobok uz
nesmie pouzivat.
1SO 15223, 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
tykajuce sa tohto produktu v USA, zavolajte na zédkaznicku linku
spoloénosti 3M na &isle 1-800-228-3957. Mimo USA kontaktujte
svojho distribGtora spolo¢nosti 3M alebo obchodného zéastupcu
spolo¢nosti 3M.

Elektrode 3M™ GD
Red Dot™

Predvidena uporaba:

Elektrode za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene
in lepljivim gelom 2560 so namenjene poklicnim zdravstvenim
delavcem za spremljanje EKG odraslih bolnikov. Elektroda je

za enkratno uporabo, nato jo zavrzemo, testirana je bila za do
5-dnevno namestitev.

Opis izdelka:

Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ s trakom iz pene
in lepljivim gelom 2560 ima zaskoéni priklju¢ek in na srebro/
srebrov klorid ob&utljivi element. Elektrode imajo na pritisk
ob¢utljiv obliz in se priporoc¢ajo za diaforeti¢ne bolnike.

Opozorilo:

Elektrode za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ 2560 s kovinsko
zaskoéko niso bile testirane za uporabo med postopkom preiskav
z magnetno resonanco (MRI). Uporaba prevodnih pripomoé&kov,
ki so priklju¢eni na bolnika in bolnikovih Zic/elektrod v postopkih
MRI lahko povzroci resne opekline bolnika. Ce zdravnik narodi,
da je treba ta pripomocek uporabiti tudi med postopki MRI,
uporabnik ne sme pustiti zank v zicah bolnika in ne sme dovoliti,
da zice pridejo v stik s koZo bolnika.

Previdnostni ukrepi:

e Da prepredite izsusitev elektrod, jih morate uporabiti v 45 dneh
po odprtju embalaze. Neuporabljene elektrode morajo ostati
v odprti embalazi.

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

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



e Za zmanj$anje ob¢utljivosti koze:

o Elektrode ne names¢ajte na razdrazeno kozo.

o Istega mesta koze ne obremenjujte ve¢ kot enkrat.

o Elektrod ne odstranjujte in ne names¢ajte veckrat in/ali
ponavljajoce na isto mesto na kozi.

e Elektrod ne names¢ajte na kozo, ki je §e mokra od
alkoholnega rob&ka (po&akajte, da se popolnoma posusi).

e Redno pregledujte koZzo, kjer so pritrjene elektrode.

e Med kirurskimi postopki namestite elektrode EKG kolikor je
le mogoce pro¢ od elektro-kirurskega obmocja, da preprecite
nezelen RF pretok toka skozi mesto elektrod. V nasprotnem
primeru se lahko na mestih elektrod pojavijo opekline.

e Prepredcite 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 poi§ete zarezo na hrbtni
strani vrecke. Vre¢ko primite z obeh strani zareze in jo pocasi
povlecite narazen.

@ Odprite drugo stran 6 Odprite tukaj

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

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

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

e Za optimalno kakovost spremljanja mora biti zmanjsanje
impedance koze del priprave koZe. Za pripravo koZe uporabite
3M™ Red Dot™.

o Prikljucite Zico na elektrodo.

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

o Namestite sredi$¢e elektrode na pripravljeno mesto na kozi.

o Elektrodo drsite navzdol s kroZznimi gibi. Ne pritiskajte na
sredisce elektrode.

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

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

Odlaganje med odpadke:

Vsebino/posode odlozite med odpadke ali v zabojnik v skladu
z lokalnimi, regionalnimi, drzavnimi in mednarodnimi predpisi.
Prosimo vas, da resne incidente v zvezi s pripomoc¢kom 3M
prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulativnemu organu.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol | Opis in referenca
Pooblagéeni zastopnik v Oznacuje
Evropski skupnosti pooblas¢enega

e [rep| | zastopnika v

Evropski skupnosti.
1SO 15223, 5.1.2

Koda serije Oznacuje

proizvajal¢evo kodo
serije, ki omogoca

identifikacijo

serije ali partije.

1ISO 15223, 5.1.5

Katalogka stevilka Oznaéuje
proizvajal¢evo
katalosko stevilko, ki
omogoca identifikacijo
medicinskega
pripomocka.

1ISO 15223, 5.1.6

Pozor Oznatuje, da mora
uporabnik prebrati
navodila za uporabo
zaradi pomembnih
svarilnih informacij,

kot so opozorila in
& previdnostni ukrepi,
ki jih iz razliénih

razlogov ni mogoge
predstaviti na
samem medicinskem
pripomocku. Vir:

1ISO 15223,5.4.4

Znak CE Oznacuje skladnost
z uredbo ali direktivo

c € Evropske unije

o medicinskih

pripomockih.

Datum proizvodnje Oznaéuje datum

proizvodnje
@ medicinskega

pripomocka.
1SO 15223, 5.1.3

Ne ponovno uporabljati Oznacéuje medicinski
pripomocdek, ki
je namenjen za

enkratno uporabo
ali za uporabo na
enem pacientu

med enkratnim
postopkom uporabe.
Vir: ISO 15223, 5.4.2

Ne uporabljajte, Ce je Oznacuje medicinski
ovojnina poskodovana ali pripomocek, ki se ne
odprta sme uporabiti, ¢e je
ovojnina poskodovana
ali odprta.
Vir: 1SO 15223, 5.2.8
Znak Zelena pika Oznacéuje 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

pripomoéek v EU

&

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca
medicinskih
pripomockov, kot

je ta opredeljen

v Direktivah EU
90/385/EGS, 93/42/
EGS in 98/79/ES.
1ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomocek Oznatuje, da je
MD enota medicinski
pripomocek.

Lateks iz naravnega Oznaduje, da lateks
kav&uka ni prisoten iz naravnega kavcuka
ali suhi lateks iz
naravnega kavcuka
ni prisoten kot
@ gradbeni material

v medicinskem
pripomocku ali
ovojnini medicinskega
pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.4.5
in Priloga B

Samo Rx Oznacuje, da
ameriski drzavni
zakon dovoljuje
prodajo te naprave
samo strokovnemu
zobozdravstvenemu
osebju oz. po
pooblastilu tega
osebja. Zakonik
zveznih predpisov
21(CFR), razdelek
801.109(b)(1).

Uporabno do Oznacéuje datum, po
katerem se medicinski

g pripomocek ne sme
veé uporabljati.

1ISO 15223, 5.1.4

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

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

Elektroodid 3M™
Red Dot™

Kasutusotstarve

Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™
2560 on kavandatud kasutamiseks tervishoiuto6taja poolt
taiskasvanute EKG-uuringus. See elektrood on tihekordselt
kasutatav toode ja katsete p&hjal voib seda kanda kuni 5 paeva.

Toote kirjeldus

Vahtteibi ja kleepuva geeliga jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™
2560 sisaldab kldpsiihendust ja hébe-hébekloriidtajurit. Need
elektroodid sisaldavad réhutundlikku liimi ja neid soovitatakse
kasutada liighigistavate patsientide puhul.

Hoiatus

Metallist kldpsiihendusega jalgimiselektroodi 3M™ Red Dot™
2560 kasutamist ei ole kontrollitud magnetresonantstomograafia
(MRT) protseduurides. Patsiendiga iihendatud juhtivate
seadmete ja patsiendikaablite/-elektroodide kasutamine

MRT protseduuride ajal voib p&hjustada patsiendil siigavaid
pdletusi. Kui arst annab korralduse, et neist ménd seadet tuleb
kasutada MRT protseduuride ajal, peab kasutaja veenduma, et
patsiendikaablid ei oleks keerdus ega puutuks kokku patsiendi
nahaga.

Ettevaatusabinéud

o Arakuivamise valtimiseks tuleks koik elektroodid kasutada
45 péeva jooksul parast koti avamist. Kasutamata elektroode
tuleks hoiustada avatud originaalkotis.

e Arge kasutage elektroodi, kui geel on kuiv vi geelikiht on
elektroodilt dra nihkunud.

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

o Nahaarrituse minimeerimiseks toimige jargmiselt.



e Viltige elektroodi asetamist arritunud nahapiirkonnale.

e Arge kaapige nahapiirkonda rohkem kui iiks kord.

e Viltige elektroodide eemaldamist sageli ja/voi asetamist
samale nahapiirkonnale.

e Viltige elektroodide asetamist nahale, mis on alkoholiga
puhastamisest veel mérg (kuivatage p&hjalikult).

e Hinnake elektroodide piirkondi regulaarselt.

Kirurgiaprotseduuride ajal asetage EKG elektroodid

elektrokirurgilisest piirkonnast véimalikult kaugele, et valtida

soovimatut raadiosagedussignaali voolu labi elektroodi

piirkonna. Vastasel juhul vdib EKG elektroodi piirkonnas tekkida

poletus.

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

Kasutusjuhised
o Hulgipakkide avamiseks leidke koti tagakiiljelt salk. Haarake
pakist mélemalt poolt salku ja tdmmake ettevaatlikult kott lahti.

@ Ava teine pool 6 Ava siit

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

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

o Kui paigalduspiirkonnas on palju voi krussis karvu, mida ei saa
Uksteisest eraldada, tuleb need karpida.

e Parima jalgitavuse saavutamiseks peab naha ettevalmistus
hélmama ka naha impedantsi vahendamist. Kasutage selleks
komplekti 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

o Kinnitage kaabel elektroodile.

e Eemaldage elektroodilt kate. Viltige liimipinna puudutamist.

o Asetage elektroodi keskosa ettevalmistatud nahapiirkonnale.

o Siluge elektroodi ringja liigutusega. Valtige survet elektroodi
keskosale.

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

Kélblikkusaeg
Vaadake prinditud kdlblikkusaega pakendilt.

Kérvaldamine

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

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

Siimbolite sonastik

Tingmargi kirjeldus Tingmiérk | Kirjeldus ja viide
Volitatud esindaja Tahistab volitatud
Euroopa Uhenduses esindajat Euroopa
ec [rer] Uhenduses.
1SO 15223, 5.1.2
Partii number Tahistab tootja

partii nimetust,
mille alusel
saab tuvastada
partii voi seeria.
1SO 15223, 5.1.5

Katalooginumber Tahistab tootja
katalooginumbrit,
mille alusel

saab tuvastada
meditsiiniseadme.
1SO 15223, 5.1.6

Ettevaatust! Osutab

vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid
olulise hoiatusteabe

(nagu hoiatused ja
& ettevaatusabindud)
kohta, mida ei

saa erinevatel
pohjustel seadmel
naidata. Allikas:
1SO 15223, 5.4.4

CE-mérgis Tahistab seda,

et seade

c € vastab Euroopa
meditsiinitoodete

direktiivile voi

maérusele.

Tootmise kuupiev Tahistab

kuupéeva, millal
M meditsiiniseade
toodeti.
1SO 15223, 5.1.3

Mitte korduskasutada Meditsiiniseade
on mdeldud
tihekordseks

kasutamiseks voi
@ kasutamiseks ainult
ihel patsiendil

ihe protseduuri

kestel. Allikas:
1ISO 15223, 5.4.2
Mitte kasutada, kui Osutab, et
pakend on kahjustatud voi meditsiiniseadet
avatud ei tohi kasutada,
@ kui pakend on
kahjustatud voi

avatud. Allikas:
1SO 15223, 5.2.8

Mark ,Roheline punkt” Tahistab seda, et
selle pakendi
taaskasutusse
suunamine on
finantseeritud
vastavalt Euroopa
® maaruses nr 94/62
@ satestatud ja
vastavate siseriiklike
digusaktidega
reguleeritud
pdhimdtetele.
Euroopa
Tootjavastutuse
Organisatsioon.

Maaletooja Tahistab ELis

% meditsiiniseadme
maaletoomise eest
vastutavat isikut

Tootja Tahistab
meditsiiniseadme
tootjat vastavalt
EL-i direktiivide
90/385/EMU,
93/42/EMU

und 98/79/EU
maératlustele.
1ISO 15223, 5.1.1

Meditsiiniseade Tahistab seda,

et selle toote
MD puhul on tegemist
meditsiinitootega.

Ei sisalda looduslikku Osutab, et

kummilateksit meditsiiniseadme
valmistusmaterjal
ega

meditsiiniseadme
@ pakend ei sisalda
looduslikku
kummit ega
kuiva looduslikku
kummilateksit.

Allikas: 1ISO 15223,
5.4.5 ja Annex B

Rx Only Naitab USA foder-
aalseadust, mis
piirab selle seadme
mﬁijki arsti p_)oolt

voi tema tellimusel.
21 Foderaalseaduste
koodeks (CFR)

s. 801.109 (b) (1).

Kdlblikkusaeg Kuupéev, mille
mooddumisel

E meditsiiniseadet
ei tohi kasutada.

1SO 15223, 5.1.4

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 v6i kommentaare
selle toote kohta, helistage USA-s 3M Health Care’i
klienditeeninduse numbril 1-800-228-3957. Viljaspool USA-d
votke thendust 3M-i turustaja voi 3M-i miiligiesindajaga.

3M™ D)
Red Dot™ elektrodi

Paredzétais lietojums

3M™ Red Dot™ kontroles elektrodu ar putuplasta [imlentu

un lipigo gelu (2560. modelis) ir paredzéts izmantot veselibas
aprupes specialistiem EKG kontrolei pieaugusajiem. Sis elektrods
ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, un tas ir parbaudits nésasanai
maksimali 5 dienas.

Izstradajuma apraksts

3M™ Red Dot™ kontroles elektrods ar putuplasta [imlentu

un lipigu gelu (2560. modelis) ietver fikséjosu savienotaju un
sudraba/sudraba hlorida uztver$anas elementu. Sie elektrodi
ietver spiedienjutigu limvielu, un to ir ieteicams lietot pacientiem
ar paaugstinatu sviedru izdali$anos.

Bridinajums

3M™ Red Dot™ kontroles elektrods (2560. modelis) ar metala
fiksatora savienotaju nav parbaudits izmantosanai magnétiskas
rezonanses (MR) attélveido$anas procediru laika. Pacientam
pievienotu vaditspéjigu ieri¢u un pacienta pievadu/elektrodu
lietosana MR attélveido$anas procediras var izraisit nopietnus
pacienta apdegumus. Ja arsts norada, ka kada no §im iericém

ir jalieto MR attélveidos$anas procediru laika, lietotajs nedrikst
pielaut, ka pacienta pievadu vadi veido cilpas vai ka pievadu vadi
saskaras ar pacienta adu.

Piesardzibas pasakumi

e Lai novérstu izzisanu, elektrodi ir jalieto 45 dienu laika
péc maisina atvérsanas. Neizlietotie elektrodi vél aizvien ir
jauzglaba atvértaja maisina.

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



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

e Lai mazinatu adas kairinajumu, rikojieties sadi:

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

e neberziet adu elektroda piestiprinasanas vieta vairak neka
vienu reizi;

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

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

e regulari parbaudiet elektrodu piestiprinasanas vietas.

Kirurgisku procedaru laika novietojiet EKG elektrodus

iesp&jami talu no elektrokirurgijas apgabala, lai novérstu

nevélamu RF stravas plismu caur elektrodu atrasanas vietu.

Pretéja gadijuma EKG elektrodu atrasanas vieta var rasties

apdegumi.

Lai novérstu nepietiekamu pielipSanu, sliktu pieraksta kvalitati

vai infekcijas risku krusteniskas kontaminacijas dél, nelietojiet

atkartoti.

Noradijumi par lietosanu

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

@ Atvért otra pusé 6 Atvért Seit

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

e Lai nodrosinatu optimalu elektroda pielip§anu pie adas, pirms
elektroda piestiprinasanas elektroda atrasanas 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.

e Laiiegltu labako pieraksta kvalitati, adas sagatavosanas
procedira ir jieklauj adas pretestibas mazindSana pasakumi.
Adas sagatavo$anas proceddras laika izmantojiet SM™
Red Dot™ Trace Prep lidzekli.

o Piestipriniet elektrodam pievada vadu.

e Iznemiet elektrodu no apvalka. Izvairieties pieskarties pie
lipigas virsmas.

o Novietojiet elektroda centru virs sagatavotas vietas uz adas.

o Ar aplveida kustibu nogludiniet elektrodu. Izvairieties piespiest
elektroda centru.

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

Deriguma termins

Skatiet uz katra iepakojuma uzdrukato deriguma terminu.
Utilizésana

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

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba

ar ierices lieto§anu, uznémumam 3M un viet&jai kompetentajai
iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjo3ai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols | Apraksts un atsauce
Pilnvarotais Eiropas Parada pilnvarotos
Kopiena [ ec [rep| | Eiropas Kopiena.
1SO 15223, 5.1.2
Sérijas numurs Parada razotaja

sérijas apziméjums,
LOT| | lai varétu noteikt
sériju vai partiju.

1ISO 15223, 5.1.5
Pasitijuma numurs Parada razotaja
pasGtijuma numuru,
lai varétu noteikt
medicinisko produktu.
1ISO 15223, 5.1.6

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam
ir jaizlasa lietosanas
noradijumi, lai
uzzinatu svarigu
informaciju,
pieméram,

bridinajumus un
nepiecie§amos
piesardzibas

pasakumus, ko
dazadu iemeslu dél
nevar minét uz pasas
medicinas ierices.
Avots:

1ISO 15223, 5.4.4

CE atbilstibas zime c € Parada atbilstibu ar ES

medicinisko produktu
direktivu vai regulu.

Razosanas datums Parada mediciniska
@ produkta

razoSanas datums.
1SO 15223, 5.1.3

Nav paredzéts atkartotai Norada medicinisko

lieto$anai produktu, kas
paredzéts vienreizéjai
lietosanai vai

lietosanai vienam
pacientam vienas
atseviskas arstésanas
reizes laika. Avots:
1SO 15223, 5.4.2

Nelietot, ja iepakojums ir Norada medicinas
bojats vai atvéerts ierici, ko nevajadzétu

lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir ticis

ieprieks atvérts. Avots:
1SO 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

atjaunosanas
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
MD produkts ir
medicinisks produkts.

Nav izmantots dabiskais Norada, ka medicinas
kauéuka latekss ierices uzbaves vai
iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska
@ kau€uka vai sausa
dabiska kau¢uka
latekss. Avots:

1ISO 15223, 5.4.5 un
B pielikums.

Pé&c receptes (Rx Only) Parada, ka saskana ar
ASV federalo likumu &1
produkta pardosana ir
ierobezZota un atlauta
tikai arstam vai péc
arsta noradijuma.

21 Federalo noteikumu
kodekss (CFR)

sek. 801.109 (b) (1).

Izmantojams lidz Datuma norade, péc
kura medicinisko

g produktu vairs
nedrikst izmantot.

1SO 15223, 5.1.4

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

Pateicamies, ka izvéléjaties BM™ Red Dot™ elektrodus. Ja

8is produkts jas pilniba neapmierinaja vai ja jums ir jautajumi

vai komentari par to, ASV teritorija zvaniet uz 3M Health Care
klientu apkalpoganas palidzibas liniju 1-800-228-3957. Arpus
ASV teritorijas sazinieties ar vietéjo 3M izplatitaju vai vietéjo 3M
pardosanas parstavi.

»3M™ @
Red Dot™*“ elektrodai

Paskirtis:

»3M™ Red Dot™* 2560 serijos stebéjimo elektrodas su
putplascio juosta ir lipniuoju geliu yra skirtas sveikatos prieZitros
specialistams, kurie atlieka suaugusiyjy EKG stebéjima. Sis
elektrodas yra vienkartinis ir buvo iSbandytas naudojant
laikotarpj, kuris nevirsijo 5 dieny.

Gaminio aprasymas:

»3M™ Red Dot™* 2560 elektroda su putplascio juosta ir
lipniuoju geliu sudaro uZmaunama jungtis ir sidabro / sidabro
chlorido jutiklis. Siuose elektroduose naudojama lipni medziaga,
rekomenduojama gausiai prakaituojantiems pacientams.

|spéjimas:

»~3M™ Red Dot™* 2560 serijos stebéjimo elektrodas su metaline
uzmaunama jungtimi nebuvo isbandytas, ar jj galima naudoti
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) procediroms.
Naudojant $iuos laidZius prie paciento jungiamus jrenginius ir
paciento laidus / elektrodus MRT procediry metu, pacientas gali
smarkiai nudegti. Jei gydytojas nurodé §j jrenginj naudoti MRT
procediry metu, naudotojas turi saugoti, kad paciento laidai
nesusivyty j kilpas ir kad laidai neliesty paciento odos.

Atsargumo priemonés:

atidarius pakuote. Nepanaudotus elektrodus reikia laikyti

atidarytoje pakuotéje.

Nenaudokite elektrodo, jei i§dziavo gelis arba jei gelio stulpelis

atsiskyré nuo elektrodo.

Pakeiskite lipnius elektrodus, jei jie gerai nebelimpa prie odos.

Norédami, kad maziau bty dirginama oda:

o Netvirtinkite elektrodo ant sudirgintos odos srities.

o Neslifuokite odos srities daugiau nei vieng karta.

e Stenkités daznai nenuimti ir (arba) netvirtinti elektrody ant
tos pacios odos srities.

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



o Periodiskai patikrinkite elektrody tvirtinimo vietas.

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

o 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 ¢ia

o Pasirinkite ir paruoskite elektrodo tvirtinimo vietg laikydamiesi
savo sveikatos priezilros jstaigos taisykliy dél EKG stebéjimo
arba diagnostikos procediry.

o Pries tvirtinant elektroda, kad elektrodas gerai prilipty prie

odos, elektrodo tvirtinimo vieta turi bati $vari, sausa ir ant jos

neturi bati odos riebaly.

Naudojant srityse, kuriose nepavyksta praskirti auganciy story

ar banguoty plauky, juos reikia nukirpti.

o Siekiant geriausios stebéjimo kokybés, odos paruosimo

metu turi bati atliekama odos pilnutinés varzos sumazinimo

procedira. Ruosdami oda, naudokite ,3M™ Red Dot™ Trace

Prep“.

Prijunkite laidg prie elektrodo.

ISimkite elektrodg i$ jdéklo. Nepalieskite lipnaus pavirSiaus.

Pridékite elektrodo centrine dalj vir§ paruostos odos srities.

Sukamaisiais judesiais prispauskite elektroda. Nespauskite
elektrodo centro.

o Nuimdami elektroda, |étai ir Svelniai pradékite traukti
elektrodo krasta atlenkdami elektrodg ir prilaikydami apacioje
esandig oda.

Tinkamumo naudoti laikotarpis:
Norédami gauti informacija apie tinkamumo naudoti laikotarpj,
Zr. ant kiekvienos pakuotés atspausdintg galiojimo data.

ISmetimas:

ISmeskite turinj ir pakuote laikydamiesi vietiniy, regioniniy,
nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy reikalavimy.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M* ir
vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo
institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas ApraSymas ir

Simbolis . .
referencinis numeris
Jgaliotinis Europos Nurodo jgaliotinj
Bendrijoje m Europos Bendrijoje.
1ISO 15223, 5.1.2
Partijos kodas Nurodo gamintojo

gaminio partijos
LOT| | koda, kad baty galima
nustatyti partijg ar
serijg. 1ISO 15223, 5.1.5

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo

uzsakymo data,

kad baty galima
identifikuoti medicinos

prietaisg. ISO 15223,

5.1.6

Démesio Nurodo, kad
naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig
informacijg naudojimo
instrukcijose, pvz.,

ispéjimus ir atsargumo
& priemones, kurios dél
vienokiy arba kitokiy

priezasc¢iy negali bati
nurodytos ant paties
medicinos jtaiso.

Saltinis: ISO 15223,
5.4.4

CE Zenklas Nurodo atitikimg
Europos medicinos
prietaisy direktyvoms
ir reglamentams.

Nurodo medicinos
prietalSO gamybos
data. ISO 15223, 5.1.3

Nenaudoti pakartotinai Nurodoma, kad
medicinos prietaisas
yra skirtas naudoti
tik vieng karta arba
tik vienam pacientui
atliekant vieng
procediira. Saltinis:
1ISO 15223, 5.4.2

Nenaudoti, jei pakuoté Nurodo medicinos
pazeista arba atidaryta itaisa, kurio negalima

naudoti, jei jo
@ pakuoté yra pazeista
arba atidaryta.

Saltinis: 1ISO 15223,

Gamybos data

ERA

5.2.8
Zaliojo tasko prekinis Nurodo finansinj
Zenklas inasa j nacionaline

pakuogiy surinkimo
sistema pagal Europos
®® reglamentg Nr.

94/62 ir susijusius
nacionalinius
istatymus. Europos
pakuogiy utilizavimo
organizacija.

Importuotojas Nurodo uz medicinos
% prietalSO importg j ES

atsakinga subjekta

Gamintojas Nurodo medicinos
prietalSO gamintoja,
kaip apibrézta ES
direktyvose 90/385/
EEB, 93/42/EEB ir
98/79/EB. ISO 15223,
511

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys
MD yra medicinos
prietaisas.

Sudétyje néra gumos Nurodo, kad

latekso medicinos jtalSO arba

medicinos

italSO pakuoteés

@ gamybai nebuvo
naudojama natarali

guma arba natdralios

gumos lateksas.

Saltinis: SO 15223,

5.4.5 ir B priedas

Rx Only Nurodo, kad JAV
federalinis jstatymas
nustato, kad $is
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
E prietalSO naudoti
negalima. ISO 15223,
514

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

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

Electrozi 3SM™
Red Dot™

Domeniul de utilizare:

Electrodul pentru monitorizare, prevazut cu banda din spuma si
gel lipicios 3M™ Red Dot™ 2560 este destinat utilizarii de catre
cadre medicale pentru monitorizarea EKG a adultilor. Electrodul
este de unica folosinta si a fost testat pentru purtare timp de
pana la 5 zile.

Descrierea produsului:

Electrodul pentru monitorizare, prevazut cu banda din spuma
si gel lipicios 3M™ Red Dot™ 2560 include un conector de tip
capsa si un element de detectare cu argint/clorura de argint.
Acesti electrozi contin un adeziv sensibil la presiune si sunt
recomandati utilizarii cu pacienti diaforetici.

Avertisment:

Electrodul de monitorizare 3M™ Red Dot™ 2560 cu conector
de tip capsa metalicé nu a fost testat pentru utilizare in timpul
procedurilor de imagistica prin rezonantd magneticad (RMN).
Procedurile RMN realizate in timpul utilizarii de fire/electrozi sau
dispozitive conductoare conectate la pacient pot cauza arsuri
grave pacientului. Dacd un medic prescrie utilizarea oricéruia
dintre aceste dispozitive in timpul procedurilor RMN, utilizatorul
trebuie sa evite formarea de noduri ale firelor pacientului sau
contactul firelor cu pielea acestuia.

Atentionari:

e Pentru a preveni uscarea, electrozii trebuie folositi in termen
de 45 de zile de la deschiderea pungii in care sunt ambalati.
Electrozii neutilizati trebuie sa ramana in punga deschisa.

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

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

e Pentru a reduce iritarea pielii:
e Evitati asezarea unui electrod pe un loc iritat al pielii.
o Nu supuneti pielea prelucrarii cu un material abraziv de mai
multe ori in acelasi loc.
e Evitati sa scoateti electrozii frecvent si/sau sa-i reaplicati pe
acelasi loc al pielii.
o Evitati asezarea electrozilor pe pielea incd umeda de la o
stergere cu alcool (uscati bine).
e Evaluati periodic locurile pe care se afla amplasati electrozi.
o Tn timpul procedurilor chirurgicale, asezati electrozii EKG cat
mai departe de zona electrochirurgicala pentru a evita fluxul de
curent RF nedorit prin locul in care se afld amplasat electrodul.
In caz contrar, la locul electrodului EKG se pot produce arsuri.



e Pentru a evita aderenta scazuta, calitatea de trasare
necorespunzatoare sau riscul de infectie din cauza
contamindrii incrucisate, nu reutilizati electrozii.

Instructiuni de utilizare:

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

@ Deschideti cealalt3 parte 6 Deschideti aici

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

o Inainte de aplicarea electrodului asigurati-va ca locul de
amplasare a acestuia este curat, uscat si farad 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.

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

o Atasati firul la electrod.

o Scoateti electrodul din captuseala. Evitati atingerea suprafetei
adezive.

o Amplasati centrul electrodului peste locul pregatit de pe piele.

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

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

Termen de valabilitate:
Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare
imprimata pe fiecare ambalaj.

Eliminarea la deseuri:

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

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

Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol | Descriere si referinta
Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul
Comunitatea Europeana autorizat in
m Comunitatea
Europeana.
1ISO 15223, 5.1.2
Cod de lot Indica codul de lot

al producatorului

astfel incat lotul sa

poata fi identificat.
1SO 15223, 5.1.5

Numar de catalog Indicd numarul

de catalog al
producatorului astfel
incat dispozitivul
medical sa poata

fi identificat.

1ISO 15223, 5.1.6

Atentionare Indica necesitatea

ca utilizatorul sa
consulte instructiunile
de utilizare pentru
informatii importante

de precautie, cum ar
fi avertismentele si
precautiile care nu

pot fi prezentate, din
diverse motive, pe
dispozitivul

medical in sine. Sursa:
1ISO 15223,5.4.4

Marcajul CE Indica conformitatea
cu Regulamentul

c € sau Directiva
privind dispozitivele

medicale din Uniunea
Europeana.

Indica data de

fabricatie a
dispozitivului medical.

1ISO 15223, 5.1.3

Data de fabricatie

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 Indica un dispozitiv
ambalajul este deteriorat medical care nu
sau deschis trebuie utilizat
@ daca ambalajul
a fost deteriorat

sau deschis. Sursa:
1ISO 15223, 5.2.8

Marca Punctul Verde Indicé o contributie

financiara la

compania nationala

de recuperare a

deseurilor de ambalaje
e | 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

Produciator Indica producatorul
dispozitivului medical,
asa cum este definit
in Directivele UE
90/385/EEC, 93/42/
EEC si 98/79/EC.

1SO 15223, 5111

Dispozitiv medical Indicé faptul ca
MD articolul este un
dispozitiv medical.

Latexul din cauciuc Indica faptul ca
natural nu este prezent nu este prezent
ca 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
medicala legislatia federala
din S.U.A. limiteaza
vénzarea acestui
dispozitiv catre sau
la comanda unui
medic. 21 Codul
de reglementari
federale (CFR)

sec. 801.109(b)(1).

dispozitivul medical
nu trebuie utilizat.
1SO 15223, 5.1.4

Data limita de utilizare g Indica data dupa care

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

Va multumim ca ati ales electrozii 3SM™ Red Dot™. Daca nu
sunteti pe deplin multumit(3) sau dac3 aveti intrebari sau
comentarii despre acest produs, in SUA, va rugédm sa sunati
la linia de asistenta pe probleme de sanatate pentru clienti
3M la 1-800-228-3957. In afara SUA, va rugam sa contactati
distribuitorul 3M sau reprezentantul dvs. de vanzari 3M.

AnekTpoabl 3M™ D)
Red Dot™

Ha3HauyeHue

SnekTpoabl 3M™ Red Dot™ a8 MOHUTOPUHIA C KNeMKNM
renem Ha nNeHucTolr ocHoBe MoAenu 2560 npegHasHa4veHbl
AN ICMOJIb30BaHUA MeANLMHCKMMY PaboTHMKaMKN Npur
nposegeHn ECG-MOHUTOPUHTa y B3pOC/bIX. [JlaHHbIe
3N1eKTPOAbI ABNAIOTCA OAHOPA30BbIMM 1 NpejHa3HaYveHbl
ANSt OAHOKPATHOro NpUMeHeHus. IcnbITaHUS 31eKTPOoA0B
Ha W3HOCOCTOMKOCTb MPOBOAWAN B TeyeHue 5 gHel.

OnucaHue nspenuvs

3nekTpogbl 3M™ Red Dot™ ana MOHUTOPUHIA C KNENKUM
refiem Ha NeHNCTOM OCHoBe Mogeny 2560 ocHaLLeHbI
3aLeNKNBAOLLMMCA Pa3beMOM U YyBCTBUTE/IbHBIM
31eMeHTOM U3 cepebpa/xnopuga cepebpa. laHHble
371eKTPO/bl MEOT YyBCTBUTENbHBIN K JaBNeHNI0
a/ire3aVIoHHbIN C/1I01i N PEKOMEHAYIOTCA K MPUMEHEHNIO
AN9 NaLMeHTOB C MOBbILUEHHbLIM NOTOOTAE/IEHNEM.

BHumaHue!

SnekTpoabl 3M™ Red Dot™ ana MOHUTOPUHIra Mogenn 2560
€ MeTaNINYeCcKNM 3aLLeNIKMBaoLLMMCA Pa3beMoM He
NPOXOANAN NUCMbITaHNSA Ha MPUMEHEHMe B pamKax npoLiesyp
MarHUTHO-pe3oHaHCHoM Tepanun (MPT). MpuMeHeHne
noAk/itoYaeMbIix K NaumeHTy MPOBOASLLMX YCTPONCTB

1 MPOBOAOB/3N1eKTPOAO0B OTBEAEHWN NaLeHTa npu
npoeegeHun npoueayp MPT MoXeT NpuBecTr K Cepbe3HbIM
oxoram naumeHTa. Ecnm Bpay gacT ykasaHuve 1cnosib3oBaTb
Nto60oe 13 3TUX YCTPOICTB BO Bpems npoueaypbl MPT,
nonb30BaTenNto CiefyeT He AornyckaTb 06pa3oBaHNs neTesb
13 NPOBOAOB OTBEAEHUI NaumeHTa NAK NX KOHTaKTa € KoXel
nauueHTa.

Mepbl NpefocTopoXXHOCTH

e Bo n3bexkaHue BbICbIXaHWs SNeKTpoAbl cneayet
MNCronb30oBaThb B TeyeHue 45 ,Cl,Hel?I nocne BCKPbITUA NakeTa.
Hewncnonb3oBaHHbIE 3NEeKTpoAbl cfieAyeT XPaHUTb BHYTPU
BCKPbITOro naketa.

o 3anpeu.|,aeTcs:| MCNO/Ib30BaThb 3/1EKTPOAbI, €C/IN re/ib BbICOX
60 ecnn reneBoe OCHOBAHME OTAENNNO0CH OT 3N1eKTpo a.

® 3aMeHUTe CaMOK/esiLLMecs SNeKTPOAbl, eCiv OHY 6osblue
He NPUANNAoT K KOXeE.

® YTO6bI CBECTV K MUHUMYMY Pa3fpaxeHune KOXK:
® He MPUKpPeNnsiTe 3/1eKTPOAbI Ha pasjpaxeHHble
YUacTKN KOXU;
® He cKOBNMTe KaKOM-TMBO y4acTOK KOXM bonee 0AHOro
pasa;



® He CHVMaliTe 31eKTPOAbI YacTo U (UNN) He NpUKpenasiTe
WX Ha OZWH 1 TOT Xe y4acTOK KOXW;

® He MPUKPENsATe 3/1eKTPOAbI Ha KOXY, KOTopas eLLe
He BbICOX/1a MOC/IE MPOTUPAHUSA CMIUPTOM (CHavana ee
Heo6X0AMMO TLIATE/IbHO NPOCYLLNTL);

e BpeMsi OT BPeMEHM C/iedyeT OLeHMBaTb COCTOsSIHME MeCT
npuKpenneHns 31eKTPOAOB.

e Bo Bpems xmpypruyeckumx npoueayp ycraHosunte ECG-
3N1eKTPOAbl MaKCUMaNbHO AaNeKo OT 30HbI AeNCcTBUA
3/71eKTPOXMPYPrnyecKoro 060pyAoBaHuns, YTobbl n3bexaTtb
npoxoxaeHus B4-Toka yepes Mecto npukpenaeHns
3N1eKTPoAa. B NpOTVBHOM Cilyyae B MecTe rnpukpenaeHus
ECG-3nekTposia BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME 0XOrroB.

Ans n3bexaHns HU3KOM ajresnu, Na0Xoro NpukpenIeHns
VAN PUCKa 3apaxeHus 13-3a NepekpecTHOro 3arpsasHeHns
He NCMOoNb3yNTe 31eKTPoAbl MOBTOPHO.

MNHCTPYKLUNA NO NPUMEHEHUIO

e YT0ObI BCKPbITh 3anevaTaHHbI NakeT, HanAnTe MeTky A5
paspbliBa Ha 3aJHel CTOpPOHe nakeTta. Bo3bMunTech 3a naket
no o6erM CTOPOHaM OT MeTKU 11 OCTOPOXHO NOTSHUTE
B MPOTNBOMNONOXHbIE CTOPOHbI.

@ OTKpbIBaTb C APYroi CTOPOHbI 6 OTKpbIBaTh 34eChb

BbibepunTe 1 NoArotToBbTe MECTO AN MPUKPEreHns
3N1eKTPoja B COOTBETCTBMM C MPOTOKONOM Ballero
NneyebHoro yupexgeHus no npouegypam ECG-MOHUTOPUHTa
VAW AUArHOCTUKMN.

MecTo npukpenaeHns 31eKTpoja AOMKHO bbITb YNCTbIM,
CYXMM, OUMLLEEHHBIM OT KOXHOTO XM1pa A0 pasMeLLeHns
3N1eKTPoja, YTobbl 0becrneynTb ONTUMabHOE NpUANaHne
371eKTPoAa K Koxe.

Ecnn B obnacTv npegnonaraemMoro pacrnosoxeHuns
3N1eKTPOJ0B NMEEeTC NHTEHCMBHbIV BOJIOCSHOM MOKPOB,
€ro Heob6XoAMMO yaanuTb.

YTobbl 06ecnevnTb HanBbICLLIEe KAYeCTBO KapANorpaMmbl,
B 06paboTKy KOXMW CefyeT BKIOUUTL NpoLeAypbl No
YMEHbLLEHNIO CONMPOTUBAEHMUS KOXMW. 11 06paboTKM KOXMN
ncnonb3yrite neHty 3M™ Red Dot™ Trace Prep.
MpukpenuTe NPoBOA OTBEAEHWS K INEKTPOAY.

BbiTawnTe anekTpog ns obonoukn. Ctapantech He
NpUKacaTbCs K KNerkor NoBepxXHOCTU.

MomMecTuTe LeHTP 3/1eKTpoAa Ha NOArOTOB/EHHbIN
Y4aCTOK KOXM.

KpyroBbiMu ABVXEHUAMW pasrnagbTe 31eKTPoA.
CTapaiiTecb He AaBUTb Ha LIEHTP 3N1eKTpoAa.

Ans yaaneHuns anekTpoga Mef1eHHO 1 OCTOPOXHO
NoTAHWUTE 3a Kpail 31eKTpoAa, OAHOBPEMEHHO CKablBast
371eKTPOJ 1 MOAAEPXKMNBAsS KOXY MOA HAM.

CpoK xpaHeHus
3a nHpopmMaLmein 0 Cpoke XpaHeHNs obpaTuTecb K CPOKY
roHOCTW, yKa3aHHOMY Ha Kax/o/ ynakoBske.

YTunusauusa

Ytun mn3aunma ynaKOBKI/I/COAep)KVIMOFO AOJ/DKHa
OCyLLEeCTBIATLCA B COOTBETCTBUU C MeCTHbIMWK/
perVIOHanbHbIMVI/HaLl,I/IOHa)'IbeIMI/I/Me)K,D,yHapO,EI,HbIMVI
TpeboBaHMAMMN.

MpY BO3HVMKHOBEHWM CEPbE3HOI HENCMPABHOCTY,
CBA3AHHOW C n3gennem, obpaTnTecb B kKomnaHuo 3M
1 MeCTHbI KOMNeTeHTHbIV opraH (EC) nan MecTHbIl
perynvpyoLmia opraH.

Fnoccapwii K cumBonam

HasBaHue cumBona OonucaHve cMMBoOJIa
CmBON | N CNPaBOYHbIN

matepuan

YNO/IHOMOY€EHHbIM YKa3blBaeT

npeAcTaBuTeNb YNOAHOMOY€EHHOro

B EBponeiickom m npeAcTaBuTeNlb

coobLectse B EBponeiickom
coobuiecTBe.

ISO 15223, 5.1.2

Kog naptun YKasblBaeT Ko4
napTumn, KOTOPbIM
M3roToBUTENb
naeHTUMLMpoBan
napTuo n3genus.
ISO 15223, 5.1.5

Homep no kaTanory YKasbiBaeT HOMep
MeANLIMHCKOro
n3jenuns no Katanory
N3rotoBuTeNS.

ISO 15223, 5.1.6

OCTOpPOXHO YKa3blBaeT Ha
HeobXxoAMMOCTb
ANA nonb3oBaTens,
03HaKOMUTbLCSA

C BaXHOM
nHpopmavmen
WHCTPYKLMW MO
NPYIMEHeHN1o,

Takom Kak
npeaynpexaeHus
N Mepbl

NpesfoCTOPOXHOCTY,
KoTOopble He

MOTYT, NO Pa3HbIM
NpPUYNHaM, bbITb
pa3mMeLleHbl Ha
MeAVLNHCKOM
n3genmn. NCToOUHWK:
ISO 15223,5.4.4

Mapkunposka CE YkasblBaeT
cooTBeTCTBME
MeANLMHCKOro
c € nsgenvs peryne
Unu gupexkTrse

EBponeiickoro
coobuyecTBa.

[aTa nsrotosneHuns YKasblBaeT Aaty,
Korga 6bino
M3roToB/1EHO
MeauLmHcKoe
nsgenne.

ISO 15223,5.1.3

3anperT Ha NoBTopHOE YKasbIBaeT, uTo

npvMeHeHvie MeANLMHCKOoe
nsgenvie
npegHasHauyeHo

ANSt e AMHNYHOIO
@ MCNONb30BaHWSA, NN
ANSt NCNOJIb30BaHMSA
Ha O4HOM NaumeHTe
B TeYEHVe O4HOW
npoueaypsbl.
NcTouHmK:
ISO 15223, 5.4.2

He vcnons3oBaTth npu YKasbIBaeT, uTo B

NoBPEXAEHM NN CNydae NoBpexaeHns

BCKPbITUM YNaKoBKM WV BCKPbITUS

@ YMaKoOBKM Hesb3s
MCNob30BaTh

MeANLMHCKoe

mnsgenuve. ICTOYHUK:
ISO 15223,5.2.8

3Hak «3enéHasn To4vka» YKasbiBaeT
06 yyactmn
B $MHaHCMpoBaHUN
HauMOHaNbHOM
KOMMaHWM No
yTunmnsaumm
YNaKoBKMN
. | BCOOTBETCTBUM

C eBpoOneickom
@ AVNpeKTNBOU
Ne. 94/62
1 COOTBETCTBYOLLUM
HauNoHaNbHbIM
3aKOHOM.
EBponeiickas
opraHumsauus
no yTunavsauunun
YNaKoBKU.

VmnopTep O6o3HauvaeT
yupexaeHue,
% 3aHVMaloLLeecs
VIMMOPTOM
MeANLIMHCKOTO
n3genns s EC.

M3rotoButenb YKa3blBaeT
M3roToBUTENS
MeANLNHCKOro
n34enuns, Kak
3TO onpejeneHo
B lInpekTmsax
EBponeiickoro
coobuyecTBa
90/385/EEC, 93/42/
EEC v 98/79/EC.
ISO 15223, 5.1.1

MeanumHckoe nsgenve YKa3blBaeT, uTo
MD n3genve aBnaeTcs
MeAVLINHCKAM
n3genvem.
He cogepxunt YKasblBaeT, 4UTo
HaTypanbHbI naTekc HaTypanbHbI

Kayu4yK Uam cyxoi
HaTypanbHbliA naTekc
He 1Ccrnonb3yeTcs
@ B KOHCTPYKLMN
MeNLMHCKOro
N34eNuns Ui B ero
ynakoBKe. VICTOUHNK:

ISO 15223, 5.4.5
1 npunoxeHve B

Tonbko no peventy YKasblBaeT, uUTo
denepanbHbIv 3aKOH
CLUA orpaHuumsaet
npoAaxy AaHHOro

n3genus no
RxOnly | | pacriopsixeHuio
Bpaya. Ceog

depepanbHbIX
npaswn (CFR),

pasa. 21,

yacTtb 801.109 (b)(1).




OonucaHve cnmBona
M CnpaBoOYHbINA
maTepuan

HasBaHue cumBona
Cumson

Wcnone3o-Batk Ao YKasblBaeT AaTy,
nocne ncre-

YeHUs KOTOPOIA
MegnLUMHCKoe
n3Zenune He JO/KHO
NCMO/b30-BaTbCS.

ISO 15223, 5.1.4

&

Ans nonyveHns oNoaHUTENbHOM MH$OPMaL M
cm. HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapum Bac 3a Bbli6op anekTpogos 3M™ Red Dot™
Electrode. Ecnu Bbl He 40 KOHLIA YA0BAeTBOPEHbI JaHHbIM
nsgenviem 160 y Bac eCTb BOMPOChI WAV KOMMEHTapuu,
NO3BOHUTE B CJTYX6Y MNOAAEPXKM KINEHTOB KOMNaHUN

3M B chepe 3gpaBooxpaHeHus B CLLIA no cnegytoiemy
TenedoHy: 1-800-228-3957. 3a npegenamu CLLA obpaTutech
K MECTHOMY ANCTPUBLIOTOPY KOMMaHuu 3M 1nam Toprosomy
npeAcTaBuTesto KoMnaHmm 3M.

Enektpoan 3M™
Red Dot™

Mpn3HayeHHsA

EnexTpoa Ans MoHiTopmHry 3M™ Red Dot™ Ha cniHeHin
OCHOBI 3 INMNKNM refiem 2560 npr3HaveHnn ans
BUKOPWUCTaHHA MeAUYHMMU npauiBHUkaMu ana EKI-
MOHITOPUHIY AOPOCNMX NaLieHTIB. Lieli enekTpog
npr3HayYeHnn AN 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS; oro 6yno
BUNPO6YBAHO NPOTArOM A0 5 AHIB HOCIHHSA.

Oonuc npoaykTy

EnexTpoa Ans MoHiTopmHry 3M™ Red Dot™ Ha cniHeHin
OCHOBI 3 MMNKKM renemM 2560 Mae 3aLinHNA KOHEKTOp
Ta YyTANBUIA eneMeHT 3i cpibna / xnopucroro cpibna.

Lli enexTpoAn MicTATb YyTANBUIA A0 HATUCKAHHS Kiei
Ta peKoMeHA0BaHi 4151 NaLi€HTIB 3 IHTEHCUBHUM
NOTOBUAINEHHAM.

MNonepeaxeHHs!

EnexTpoa Ans MoHiTopmHry 3M™ Red Dot™ 2560 3 MmeTaneBum
3aLLiMHMM KOHEKTOPOM He MPOXOAMB BUNPObYyBaHHS

Ha NpUAAaTHICTb AN Npoueayp MarHiTHO-pe30HaHCHOI
Tomorpadii (MPT). 3acTocyBaHHSI NPOBIAHUX NPUNALIB,
nig'’€eAHaHNX A0 NauieHTa, Ta APOTiB/eneKkTPois, LLO
KpinaaTbCsa Ao nauieHTa, Nig vac npoueayp MPT moxe
NpW3BeCcTN 40 CEPNO3HMX ONIKIB y NaLieHTa. AKLLO nikap
Npr3Hayae 3aCTOCyBaHHA OAHOMO 3 TakKUX NPUAaAiB Nij yac
npoueayp MPT, kopucTyBay Ma€ 3abesneumnTu BifCYTHICTb
neTesb y ApoTax, WO KPiNASTLCSA A0 NaLjieHTa, a TaKoX Mae
YHUKATW KOHTaKTY APOTiB 3i LLUKIPOO NaLjieHTa.

3ano6ixHi 3axoan
o Lllo6 nonepeAnNTN BUCUXaHHS, eNeKTPOAM CAif BUKOPUCTATH
npoTtarom 45 gHiB Nicns BigKpUTTA NakeTa. HeBMKoOpUCTaHi
eNleKTPoAM CAij 36epiraTn y BigKPUTOMY NakeTi.
He BrKOpUCTOBYIiTE eN1eKTPOA, AKLLO resb BUCOXHYB abo
AKLLIO CTOBMYUK resito 3MiCTUBCA 3 eN1eKTpoa.
® 3aMiHiTb CamMOK/1e0Ui eNeKTPOoAK, SKLLO BOHU BXe He
NPUANNAKTb MiLHO AO LLKipW.
o [InA MiHimi3auii nogpasHeHHs:
® He PO3MiLLyliTe eNeKTPOZ Ha NOAPA3HEHIN AiNAHLI LWKipW;
® He 06pobnsiiTe AiNAHKY LWKipK abpasnBom binbLue
O/HOro pasy;
® YHUKaliTe 4acToro 3HATTA eNeKTPoAiB Ta/abo ix
MOBTOPHOrO KPiNJIeHHA Ha Ty Camy AiNAHKY LWKipw;
® He PO3MiLLyTe eNekTPOAM Ha LLKIpI, fKka Le Bosiora
Bi/l NPOTVPAHHA CNNPTOBOIO CEPBETKOI (PeTeIbHO
BUCYLLITb);
® MepioANYHO NepesipAnTe MiCLA KPiNaeHHs enekTposis.
Mig vac xipypriuHnx npoueayp posmillyinte EKM-enektpogmn
sAKoMora Jai Bij, MicLA eIeKTPOXipypriyHoro BTpyYaHHs,
o6 MiHimi3yBaTu BUTIK PY-cTpyMy Yepes micLie KpinaeHHs
enekTpoga. IHakLwe Le Moxe Npmn3BecT A0 ONiKiB Yy MicLi
KpinneHHsa EKM-enektpogis.
[Ans 3ano6iraHHs NoraHoMmy NMpUKIeBaHHIO, HN3bKIl
AKOCTI CMrHany abo pU3nKy 3apaxxeHHs Yepes nepexpecHe
3abpyAHEHHS eNeKTPoAN MOBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATW.

IHCTpyKLii i3 3acTocyBaHHSA

o L1106 BigKPMTY YNaKOBKY, 3HAWAITb HaCiuKy Ha 3aAHil
CTOpPOHI NakeTa. TpymMaliTe nakeT 3 060X CTOPIH HaCi4kn
1 06epexHo 1Aoro BigkpuinTe.

@ BigkpnBaTy 3 iHLLIOro 60Ky 6 Bigkpnsatn TyT
BunbepiTb i Nigrotyiite micue KpinieHHs enekTpoaa
BiANOBIAHO A0 NpoTokony ans EKI-MoHiTopuHry abo
AiarHOCTUYHMX NpoLesyp Y BalloMy MeAUYHOMY 3aKiaji.
Mepea KpinneHHAM enekTpoAa BiANOBIAHA AiNAHKa Ma€E
BYTW YUNCTOD, CYXOHO Ta HE MICTUTW LLKIPHOrO XUpY, W06
3abe3neyunTy ONTUMabHE MPUK/IeOBaHHSA enekTpoaa
J0 LWKipw.

Micus KpinaeHHs 3i WiNbHMM BONOCAHUM NOKPUBOM abo
BOJI0CCAM, LLO B'ETLCA, AK€ HEMOX/IMBO PO3AINNTY, Cij
nigrotysaTu (BUAANNTY BONOCCA KNiNEpPOM).

Jns Kpaluoi peecTpauii pe3ynbTaTiB NifgrotoBka LKipy
Ma€ BKIOYATM 06PO6KY LLKIpW abpasvBHMM MaTepianom.
BukopucToByiiTe 3M™ Red Dot™ Trace Prep nig yac
niAroToBKW LLKipW.

MpuegnHarite 4piT A0 enekTpoja.

3HIMITb enekTpog i3 nigknagkn. He Topkaritecs aare3vBHOI
rNoBepxHi.

PO3MICTiTb LeHTp enekTpoaa Ha NiAroTOBAEHIN AinaHLUi
LKipw.

Po3npaBTe enekTpog KpyroeMmu pyxamu. He Hatuckarite
Ha LleHTp enekTpoga.

Mig Yac 3HATTA enekTpoa NOBINLHO 1 06epexHOo BiAINITb
eneKTPo4 i3 KpaiB, 04HOYACHO 3rMHa0YYM CaM enekTpos,
Ta NPUTPUMYIOUN NiJ HAM LLKipY.

CTpoK NnpuAaaTHOCTI
LLlo6 aisHaTMCS CTPOK NPUAATHOCTI, AVBITLCA AATy 3aKiHYEHHS
CTPOKY MPUAATHOCTI, LLIO 3a3HAYAETbCA Ha KOXHIil yNaKoBLyi.

YTunisauis

YTunisauis ynakoBku Ta ii BMicTy Big6yBa€eTbCs BiANoBiAHO
A0 MicueBux / perioHanbHUX / AepXaBHUX / MiXXHapPOAHUX

pernameHTiB.

LLloao ceplio3HUX IHLUMAEHTIB, MOB'A3aHMX i3 UM
ob6nagHaHHAM, NpocMMo iHGopmMmyBaTK KoMMaHito 3M i MicLieBi
yNOBHOBaXeHi opraHu Bnaau (EC) abo micuesi perynsiTuBHi

opraHu Bnagu.

CnoBHUK YMOBHUX MO3HAYO0K

CniBTOBapuCTBi

Ha3Ba ymoBHoOI YmoBHa | Onuc i Homep y KaTanosi
No3Ha4Ku nos

Hauka
YnoBHOBaxeHW Bka3ye ynoBHOBaXeHOoro
NpeACTaBHUK y npeAcTaBHMKa
€Bponencskomy m €BponencbkoMy

CniBTOBapUCTBI.
ISO 15223, 5.1.2

Homep naprii

LOT

Bkasye Homep napTii
BUPOBHMKA, 06 MOXHa
6yno ineHTNikyBaTL
naprito abo cepito.

ISO 15223, 5.1.5

Homep y kaTanosi

Bka3ye Homep y kaTanosi
BUPOBHMKA, 06 MOXHa
6yno ineHTndikyBaTL
MeANYHWIA NPUCTPIN.
ISO 15223, 5.1.6

3acTepexeHHs

YKasye Ha Te, Lo
KOPUCTyBa4vy HeobxigHO
O3HarioMuTUCA

3 iIHCTPYKL,€to 3
ekcnayaTauii, y aKir
HaBeJeHOo BaXxJMBy
3acTepexHy iHpopmalito,
SIK-OT MonepesxXeHHs Ta
3anobixHi 3axoaun, Aki 3
Pi3HUX NPUYNH HE MOXYTb
6yTV BKasaHi Ha camomy
MeANYHOMY MPUCTPOI.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.4

Cumeon CE
(EBponeiicbka
BiANOBIAHICTb)

O3Hauag, Lo NpucTpin
MOBHICTHO BigNOBIZa€E
B/MOram 3aCTOCOBHUX
AVPEeKTMB EBPOMENCcLKOro
coto3y.

[Jarta Bkasye faTy BUroTOBJIEHHS

BUIOTOBJ/IEHHSA Me/ZNYHOro NpUCTPoLo.
ISO 15223,5.1.3

He 3acTo0- Bkasye Ha Te, W0

coByBaTun MeAVNYHWIA NPUCTPIl

NOBTOPHO nepegb6ayeHuin

AN51 0JHOPA30BOro
BMKOPWCTaHHSA abo Ans
BUKOPUCTaHHS Ha O4HOMY
MavuieHTOBI NPOTArOM
ofHi€el npoueaypw.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.2

fAkLo ynakoska
noLuKoAXeHa
abo BigkpuTa,
BMKOPUCTaHHS
BMICTY
3a60pOoHeHo.

Ykasye, w0 3a60poHeHo
BMKOPWCTOBYBAaTU
MeANYHWIA BUPI6 i3
MoLUKOAXeHO abo
BiKPVTOI YNaKOBKO.
[xepeno: ISO 15223, 5.2.8

Toprosa mapka
«3efieHa Kpanka»

Bkasye Ha ¢piHaHcoBMIA
BHECOK A0 HaLioHa/bHOT
nporpamu nepepobkum
ynakoBku «EkonorivyHa
yrnakoBKa» BiZNoBiAHO A0
€Bponencbkoi JnpekTrBu
Ne 94/62 Ta BignoBigHoOro
HauioHanbLHOro
3aKOHOAABCTBA.
OpraHi3auis 3 nepepobku
ynakoBku B €Bponi.

Imnoptep

&

YKa3ye opraHisauito, Lo
iMNopTye MeANYHNIA BUPI6
y €C.

Brpo6HmK

Bkasye BUpO6HMKa
MeANYHNX NMPUCTPOIB, K
BU3HayeHo B [lnpekTneax
€C 90/385/€EC, 93/42/
€EC Ta 98/79/€C.

ISO 15223, 5.1.1

MeanuHnin
npUCTpIn

MD

Bkasye Ha Te, Lo BMpi6
€ MeAVYHVM MPUCTPOEM.




HasBa ymoBHoOi YmoBHa | Onuc i Homep y KaTanosi
no3Hauku nos

Hauka
MpupogHwnii YKasye, Lo NpupoaHii
Kay4yKoBWU i Kay4yk abo cyxumii
naTekc BifCyTHIN NPUPOAHUIA Kay4YyKoBUA

naTekc BiACyTHIN y
mMaTepianax, 3 AKX
BMrOTOBNEHO MeANYHUI

BUpPi6 abo 10ro yrnakoBky.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.5

i gogatok B
Tinbkn 3a YKasye Ha Te, Lo
NpUNMCcoM nikaps degepanbHU 3akoH CLUA

06MexXye NpoAax Lboro
BMPOBY nikapem abo 3a
A0ro po3nopsaKeHHAM.
3BeseHHst degepanbHUX
npaswun (CFR), pos. 21,
yactrHa 801.109(b)(1).

TepMiH npu- Bka3sye Ha garty,
AATHOCTI nicnsa sKoi MeanyYHNM
nNpUCTPIi 3a60poHS-

€TbCA BMKOPNCTOBYBATU.
ISO 15223, 5.1.4

LLlo6 oTpumaTu foknagHili BiAOMOCTi, BiaBigaliTe
Be6-cant HCBGregulatory.3M.comm

JAsAkyemo, o obpanu enekTpoan 3M™ Red Dot™. kLo Bu
He MOBHOI MipOI0 3a0B0OJIEHI NPOAYKTOM abo AKLLO Y Bac
BUHWNKAW 3anNnUTaHHSA Y komeHTapi, y CLLA 3atenedonyiite
Ha rapsa4y niHito Ans knieHTiB 3M Health Care Ha Homep
1-800-228-3957. 3a mexamu CLLIA 3BepTaiiTecs Ao
AncTpub’toTopa 3M abo Toprosoro npeacraBHmka 3M.

3M™ D)
Red Dot™ elektrode

Namjena:

3M™ Red Dot™ elektrode za nadzor sa spuzvastom trakom
i ljepljivim gelom 2560 namijenjene su za uporabu od strane
struénih zdravstvenih radnika i EKG praéenje odraslih osoba.
Ova elektroda je za jednokratnu uporabu i nakon uporabe se
odbacuje, a ispitivanjem je potvrdeno da se moze nositi do
5 dana.

Opis proizvoda:

3M™ Red Dot™ elektroda za praéenje s pjenastom trakom

i ljepljivim gelom 2560 sadrzi uskoéni konektor i osjetnicki
element od srebra/srebrnog klorida. Ove elektrode sadrze ljepilo
osjetljivo na pritisak i preporucuju za uporabu kod bolesnika

s dijaforezom.

Upozorenje:

3M™ Red Dot™ elektroda za praéenje 2560 s metalnim
usko¢nim konektorom nije ispitana za upotrebu pri snimanju
magnetskom rezonancom (MRI). Uporaba vodljivih uredaja
spojenih na bolesnika i vodiéi ili elektrode mogu tijekom
postupaka snimanja tehnikom MR prouzroditi teske opekline
bolesnika. Ako lije¢nik zatrazi da se bilo koji od tih uredaja
upotrebljava za vrijeme MR postupka, korisnik ne smije dopustiti
petlje na vodi¢ima niti dopustiti da vodic¢i dodu u kontakt

s bolesnikovom koZom.

Mjere opreza:

o Kako bi se sprijecilo isusivanje, elektrode moraju biti
upotrebljene u roku od 45 dana od dana otvaranja vredice.
Elektrode koje ne koristite trebate ostaviti pohranjene
u otvorenoj vrecici.

o Elektrodu nemojte upotrebljavati ako se gel isusio ili ako je
jastuci¢ od gela odmaknut od elektrode.

e Samoljepljive elektrode zamijenite ako vie ne prianjaju ¢vrsto
na kozu.

e Za izbjegavanje nadrazivanja koze:
e Izbjegavajte elektrode stavljati na dio koze koji je nadrazen.
e Nemojte abrazivno djelovati na kozu vise puta.

e |zbjegavajte Cesto uklanjanje elektroda i ponovno nanosenje
na isto mjesto na kozi.

¢ Izbjegavajte postavljanje elektroda na kozu jo$ uvijek mokru
od maramice s alkoholom (temeljito je osusite).

e Povremeno procijenite stanje mjesta na koje su elektrode
postavljene.

o EKG elektrode tijekom kirurskih operacija treba postaviti §to
je dalje moguce u odnosu na podrucje rada elektrokirurskim
tehnikama kako bi se izbjegao nezeljeni tok RF-a kroz mjesto
elektrode. U suprotnom moze doéi do opeklina na mjestu EKG
elektrode.

o Kako bi se izbjegla slaba adhezija, niska kvaliteta signala ili rizik
od krizne kontaminacije, nemojte upotrebljavati visekratno.

Upute za uporabu:

e Da biste otvorili skupno pakiranje, nadite urez na straznjoj
strani vrecice. Primite vrecicu s obje strane zareza i pazljivo
otvorite povlaenjem.

@ Otvori drugu stranu 6 Otvorite ovdje

e Odaberite i pripremite mjesto postavljanja EKG elektrode
u skladu s kontrolnim ili dijagnosti¢kim protokolima svoje
zdravstvene ustanove.

e Kako biste osigurali optimalno prianjanje elektrode na kozu,
mjesto postavljanje treba biti ¢isto, suho i na njemu ne smije
biti ulja za kozu.

o Podsisajte mjesta nanosenja na kojima ima duljih ili kovréavih
vlasi koje nije mogu¢e odmaknuti.

e Kako bi se ostvarila to bolja kvaliteta signala, u postupak
pripreme koze treba ukljuciti smanjenje impedancije koze.

U sklopu pripreme koze upotrijebite 3M™ Red Dot™
Trace Prep.

o Elektrodu prikljucite na kabel vodica.

e |zvadite elektrodu iz omota. Nastojte ne dodirivati ljepljivu
povrsinu.

e Sredinu elektrode postavite na pripremljeno mjesto za
postavljanje.

e Kruznim pokretima zagladite elektrodu kako bi bolje nalijegala.
Izbjegavajte pritiskivati sredisnji dio elektrode.

o Da biste elektrodu uklonili, polako i lagano je povucite, pocevsi
od njezinog ruba, istodobno elektrodu presavijaju¢i unazad
prema njezinoj poledini i pridrzavajucéi kozu ispod nje.

Rok trajanja:

Rok trajanja otisnut je na svakom pakiranju kao datum isteka.
Odlaganje:

Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim/regionalnim/
nacionalnim/medunarodnim propisima.

Svaku ozbiljnu nezgodu koja se eventualno javi s ovim uredajem

prijavite 3M-u i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom
regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol | Opisireferenca
Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog
Europskoj zajednici m predstavnika u

Europskoj zajednici.
1SO 15223, 5.1.2

Serijski broj Oznacava serijski broj
proizvodaca tako da
LOT/| | se moze identificirati
Sarza ili serija.

1ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznacava kataloski
broj proizvodaca

tako da se moze

identificirati
medicinski proizvod.
1ISO 15223, 5.1.6

Oprez Oznacava da korisnik
treba progitati u
uputama za uporabu
vazne informacije o
mjerama opreza poput
upozorenja i zastitnih
mjera koje se ne
mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti
na medicinskom

proizvodu. lzvor:
1SO 15223, 5.4.4

CE oznaka Oznacava sukladnost

s uredbomiili

c € direktivom o
medicinskim

proizvodima

Europske unije

Datum proizvodnje Oznacava datum
kada je medicinski
proizvod proizveden.

1ISO 15223, 5.1.3

Nije za visekratnu Oznac¢ava medicinski
uporabu proizvod koji

je namijenjen
jednokratnoj uporabi,
ili uporabi na jednom
pacijentu tijekom
pojedina¢nog
postupka. lzvor:

1ISO 15223, 5.4.2

Ne koristiti ako je Oznacava da se

ambalaza ostecéenaili medicinski proizvod

otvorena ne smije koristiti ako
je ambalaza ostec¢ena

ili otvarana. lzvor:
1ISO 15223, 5.2.8

Zastitni znak Zelena tocka Oznacava
financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za
povrat ambalaze

e | prema europskoj
@ direktivi br. 94/62

i odgovaraju¢im

nacionalnim zakonima.
Organizacija za
oporabu ambalaze

za Europu
Uvoznik Oznacava tvrtku koja
% uvozi medicinski
proizvod u EU
Proizvoda¢ Oznacava proizvodaca

medicinskog
proizvoda, prema
definiciji u EU
Direktivama 90/385/
EEZ, 93/42/
EEZi98/79/EZ.

1SO 15223, 5.11




Naziv simbola Simbol | Opisireferenca

Medicinski proizvod Oznacava da je stavka
MD medicinski predmet.

Nema prisutnost Oznac¢ava da
prirodnog gumenog prirodna guma ili
lateksa suhi prirodni lateks

nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala
@ medicinskog
proizvoda ili pakiranja
medicinskog
proizvoda. lzvor:

1ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Samo po nalogu lije¢nika Oznacava da Americki
savezni zakon
ograni¢ava prodaju
ovog proizvoda

na lije&nike ili po
njihovom nalogu.

21 Zbornik saveznih
propisa (CFR) odj.
801.109(b)(1).

Rok trajanja Navodi datum
nakon kojeg se

g medicinski proizvod
ne smije koristiti.

1SO 15223, 5.1.4

Vise informacija moZete pronadi na

poveznici HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam §to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako

o0 ovom proizvodu, u SAD-u pozovite sluzbu za pomo¢ kupcima
kompanije 3M Health Care na broj 1-800-228-3957. Ako se
nalazite izvan SAD, kontaktirajte svog distributera 3M ili svog
prodajnog predstavnika 3M.

Enektpogu 3M™
Red Dot™

NpepHasHaueHue:

EnekTpoAbT 3@ MOHUTOPMPAHE C NeHecTa ieneHka v aenkas
ren 2560 3M™ Red Dot™ e npegHa3Ha4eH 3a ynoTtpeba

OT 34paBHU CNTYXNTeNN 3a MOHUTOpMpaHe Ha EKT npn
Bb3pacTHW. TO31 eNeKTPo/ e 3a eJHoKpaTHa ynoTpeba

1 e N3nnTaH 3a HoceHe A0 5 AHu.

OnuncaHwue Ha npoayKTa:

EnekTpoAbT 3a MOHUTOPMPAaHe C NeHecTa JIereHKa 1 erkas
ren 2560 3M™ Red Dot™ pa3nonara c KOHeKTOp C LpakBaHe
1 efleMeHT 3a OTUMTaHe CbC cpebpo/cpebbpeH XA0pua.
Te3n enekTpoAM CbAbPXaT YyBCTBUTE/IEH Ha HATUCK NlensLL,
efleMeHT 1 ce npenopbyBaT 3a yrnoTpeba npu naumeHTn

€ 061NHO n3noTsBaHe.

MpepynpexaeHune:

EnekTpoA®bT 3a MOHUTOPMpaHe 2560 3M™ Red Dot™

C MeTaJieH KOHEeKTOp C LLpakBaHe He e N3NUTBaH 3a
ynoTpeba npuv npoueaypu ¢ SApeHo-MarHuTeH pe3oHaHc
(AMP). YnoTpebaTa Ha npoBexJalLlm yCTPOCTBa, CBbp3aHu
C NauMeHTa, 1 NPOBOAHNLIM/@NeKTPOAM Ha NaumeHTa npm
npoueaypwv c AMP Moxe Aa AoBeje 40 CePNO3HU U3rapsHns
Ha nauueHTa. AKo fiekap npegnuile ynotpebaTa Ha Hskoe
OT Te3u yCTpolicTBa No BpemMe Ha npouesypu ¢ AMP,
noTpebuTeNAT He CneABa Aa N03BO/siBa OPOPMSAHETO Ha
Xafikv B MPOBOAHMLMTE Ha NauneHTa, HUTO Ha No3Bo/IsABa
NPOBOAHMLNTE Aa MONajaT B KOHTAKT C KOXaTa Ha naumneHTa.

MpeanasHy mepku:

® 33 npeaoTBpatTdBaHe Ha N3CbXBaHe e/IekTpognTe cejBa
Aa Ce U3NoN3BaT B paMKnTe Ha 45 pHn oT OTBapAHETO

Ha naunka. HevsnonssaHWTe eNekTpoan cnejBa ja ce
CbXpaHABAaT B OTBOPEHUNA NMJIUK.

He n3nonseaiite enekTpoAa, ako refibT e U3CbXHaa Uan ako
KOJZIOHaTa cren e otTAaenieHa OoT eneKkTpoja.

3ameHsaliTe camo3anensalunTe eNneKkTpoan, ako Te Beye He
3anensaT 34paBo KbM KOXaTa.

3a cBeXjaHe Ha Bb3MnajneHneTo Ha Koxarta 40 MWUHUMYM:

e [136ArBanTe Aa NocTaBATe e1ekTpos Ha Bb3MnaaeHo MACTO
Ha KoxarTa.

e He I/I3TpI/IBaI7ITe MACTO Ha KO>XXaTa noBe4ye OT BeAHDBX.

e /136dArBaiiTe Aa NpemMaxBaTe eNeKkTpogMTe 4ecTo 1/mnu aa
I’ NOCTaBATE Ha CbLLOTO MSACTO Ha KoXaTa.

e /136ArBanTe Aa NocTaBATe eNekTPOAN BbPXY KOXa,
KOSITO e BCe OlLLie BNaXKHa c/ief 3abbpcBaHe CbC CNUPT
(moacylieTe cTapaTenHo).

o [eproAMYHO OLieHsBaliTe MecTaTa Ha enekTpoaunTe.

e o BpeMe Ha XMpypruyHu npoLesypu nocrasanTe
enekTpoguTe 3a EKI Bb3MOXHO Hall-ganey oT obnactra
Ha npuiaraHe Ha eneKkTPOXMPYPruYHN UHCTPYMEHTH, 3a
Ja n3berHeTte HeXxenaHo NpoTnyaHe Ha PY noTtok npes
obnacTTa Ha enekTpoAa. B npoTuseH ciyyali ca Bb3MOXHU
M3rapsiHMa Ha MICTOTO Ha enekTpoga 3a EKT.

He nsnonsBsaritTe NOBTOPHO, 3a Aa n3berHete cnabo
3anenBaHe, HNCKO KaYecTBO Ha O4epTaBaHeTo WU PUCK OT
VNHPeKUMa nopasmn KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe.

YkasaHwus 3a ynoTtpeba:

e 3a ja OTBOpPUTE OMAaKOBKW Ha eApo, HamepeTe
B,D,J'I'b6HaTVIHaTa Ha 3ajgHaTa CTpaHa Ha nanka. XBaHeTe
navkKa oT ABeTe CTpaHW Ha B,CI,J'I'b6HaTI/IHaTa N BHUMaTe/THO
ApbNHeTe, 4OKAaTO Ce OTBOpW.

OTBOpPW Ha fpyraTta cTpaHa 6 OTBOpPU TYK

MN36epeTe 1 NnogroTeeTe MACTO 3a €1eKTPOJ Cropes
NPOTOKO/Aa Ha 34PaBHOTO yupeXAeHne 3a MOHUTOpUpaHe
Ha EKT nnn gnarHoctnyuHm npoueaypu.

MSCTOTO Ha eNleKTpoja CiejBa Aa e YUCTO, CyXo 1 6e3
Macs10 Mo KoxaTa npeaun npuiaraHeTo Ha enekTposa, 3a
[la € Bb3MOXHO /ja Cce MOCTUrHe ONTUMAaNHO 3asenBaHe Ha
e/1eKTpo/ia KbM KoXara.

MecTaTa Ha npunaraHe CbC CUIHO OKOCMSABaHe VN
KbApaBuy KOCMU, KOUTO He MoraT ja ce pa3fjensT, cnejsa ja
ce noAcTpuxar.

3a Hain-gobpo KayecTBO Ha o4epTaBaHETO HaManABaHETO
Ha MMMegaHca Ha KoXaTa cnejBa Aa e yacT oT
rnoArotoBkaTa Ha Ko)ara. Manonseaiite 3M™ Red Dot™
Trace Prep kaTo 4acT OT NoAroToBkaTta Ha KoxaTa.

CBbpXKeTe NPOBOAHMKA KbM eleKTposa.

MpemaxHeTe enekTpoga oT nogsnoxkara. 3bsareaiite ga
JlOKOCBaTe NensiaTta noBbPXHOCT.

MocTaBeTe LeHTbPa Ha eN1eKTPoAa BbpXy NOAroTBEHOTO
MSICTO Ha KoxarTa.

M3rnagete enekTpoga C KpbroBo ABWXKeHWe. V3bareanTe ga
HaTnCKaTe LieHTbpa Ha eflekTpoaa.

3a npemaxBaHe Ha enekTpoja gbpnariTe 6aBHO 1
BHVIMaTe/IHO OT Kpasi Ha efeKTpoza, A0KaTo nperbearte
enekTpoZa KbM Hero caMusi U AbpXUTe KoxaTa OTZO0SY.

CpoK Ha rogHoCT:
3a CpoK Ha roAHOCT BX. KpaliHaTa AaTta, oTneyaraHa Ha Bcska
OnakoBKa.

N3xBBbpnsHe:

M3xBbprieTe CbAbpXaHMETO/KOHTeNHepa cropej mectHuTe/
pervoHanHuTe/HaumoHanHNTe/MexXayHapoHUTe
pasnopez6u.

CbobuaBaiite Ha 3M 1 Ha MeCTHUA koMneTeHTeH opraH (EC)
VAW MECTHUA perynaTopeH opraH 3a Cepuo3HnN MHUNAEHTY,
Bb3HWKHaAM BbB BPb3Ka C M34enneTo.

PeyHUK Ha cmumBoONUTE

HanmeHoBaHue Ha Cum- | OnucaHve Ha cmmBona

cumMmBona BON
YnbaHOMOLLEH MNMocouBa ynbaHOMOLLEHMA
npegcrasuten m npegcrasuTen

B EBponeiickarta B EBponeiickaTa o6LHOCT.
06LHOCT ISO 15223, 5.1.2

Kog Ha napTtuga [MocoyBa koga

Ha napTugaTa Ha
NPOW3BOANTENS C Lien

naeHTUPUUMpaHe Ha
naptuaata uam rpynata.
ISO 15223, 5.1.5

KaTtanoxeH Homep MocouBa KaTanoXHUA

HOMep Ha NPon3BOANTENS
C uen nageHTndurLmMpaHe Ha
MeANLIMHCKOTO U3aenne.
ISO 15223, 5.1.6

BHuMaHKe Yka3Ba, 4e notpebutensat
TpsibBa fa Hanpaswu
crnpaBKa C yKka3aHusTa

3a ynoTtpeba 3a BaxKHa
npegynpeanTenHa
nHbopmaums

KaTo Hanpumep
npeaynpexzaeHus
1 NpeAnasHN Mepky,

KOWTO MOpaaun pasinyHu
NPUYNHX He MorarT ga
6bAaT NpejcTaBeHn Ha
CaMOTO MeAULNHCKO
nsgenne. I3TOYHUK:

ISO 15223, 5.4.4

CE 3HaK O603HauvaBa
CbOTBETCTBME C pernaMmeHT
c € VAN AvpekTrBa Ha
EBponeiickmsa cbio3 3a
MeAVNLMHCKMTE N3jenmns.

JaTa Ha [MocouyBa partaTta, Ha
NpoV3BOACTBO KOSITO e Npon3BeseHo
MeAULVHCKOTO usgenve.
ISO 15223, 5.1.3

[la He ce n3non3ea [MocouBa, ye
NOBTOPHO MeANLMHCKOTO nsaenne
e npejHa3Ha4eHo 3a

@ elHOKpaTHa ynoTpeba
1K 3a ynotpeba camo 3a

e/IVH Nauu-eHT Npu ejHa

npouegypa. N3TouHuK:

ISO 15223,5.4.2

[la He ce n3nonss.a, [MokasBa MegNLINHCKO

aKo ornakosKaTa n3jenve, KoeTo He Tpsibea
e yBpejeHa nan @ Ja ce 13ronsBea, ako
OoTBOpeHa orakoB-kaTa e yBpe/ieHa

nnn oTBopeHa. N3TouHuK:
ISO 15223,5.2.8




HanmeHoBaHue Ha

cMMmBoOia BOJ

Cnum-

OnucaHve Ha cmmBona

Tbproecka Mmapka
L,3eNeHa Touka"

O603HauvaBa

$1HAHCOB NPUHOC KbM
HaLMOHAaHO Apy>XecTBo
3a OMNoN30TBOpPsIBaHeE
Ha ONaKoBBLYHM
mMaTtepuanum CbrnacHo
eBponericka npektrea
94/62 1 CbOTBETHOTO
HauMoHaNHo
3aKOHO/AaTesCTBO.
Packaging Recovery
Organization Europe.

BHOCUTEN

&

Moka3Ba npeanpuaTNeTO,
BHaCALWO MeAVLNHCKOTO
n3genne B EC

Mpownssoguten

MocouBa npounssoanTens
Ha MeANLHCKOTO
n3jenvie rno CcM1UCba Ha
AnpexTtreun 90/385/EM0O,
93/42/ENO v 98/79/EO
Ha EC. ISO 15223, 5.1.1

MeANLIMHCKO
nsgenve

MD

0O603HauaBa, e
apTUKYTBT € MeAUNLNHCKO
nsgenve.

He e Hanuue
ecTecTBeH Kay4yykoB
nartekc

YKa3Ba, 4e He e Hanuue
ecTecTBeH Kay4yk nau
M3CyLLeH ecTecTBeH

Kay4yKoB NlaTeKkc KaTo
rpagvBeH maTepuan Ha
MeANLMHCKOTO nsaenne
VAN Ha onakoBKaTta Ha
MeANLMHCKO V3enne.
M3TouHKK: ISO 15223,
5.4.5 n npnnoxeHne b

&

Rx Only Yka3Ba, Ye pesepanHuTe
3aKOHW orpaHunyaBsaT
npogaxbéarta Ha ToBa
YCTPOICTBO Aa 6bae
M3BbpPLUBaHa OT UAW Mo
Nnekapcko npeanncaHue.
21 Kogekc Ha
degepanHuTe pasnopesom
(CFR) pazgen 801.109(b)(1).

[a ce n3nonsea
npeau

[MocoyBa gartara, cnep
KOSITO MeAVLIMHCKOTO
n3genve He TpsabBea Aa ce
mnsnonsea. ISO 15223, 5.1.4

&

3a gonbAHUTeNHa MHPopMaLms
BuxTe HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapum Bu, Ye n3bpaxrte enektpogm 3M™ Red Dot™.
AKO He CTe HaMb/IHO YAOBNETBOPEHV UM NMaTe BbMNPOCK,
WS KOMEHTapW 3a TO31 NPOoAYKT 1 ce HamupaTe B CALLL,
MoJisl, 06ageTe ce Ha JIMHUATa Ha 3M 3a NOMOLL, 3a KNNEHTN
B 0bnacTTa Ha 3gpaBeona3saHeTo Ha Homep 1-800-228-3957.
Ako cTe n3ebH CALL, Mons, cBBpXETe ce CbC CBOSA
ANCTPUBYTOpP Ha 3M 1M BalNSA TbProBCKX NpeacTaBuTen Ha
3M.

3“nTM
Red Dot™ elektrode

Namena:

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom

i lepljivim gelom 2560 serije je namenjena za upotrebu od strane
zdravstvenih stru¢njaka za EKG pracenje odraslih. Ova elektroda
je namenja za jednokratnu upotrebu, a testirana je na habanje do
5 dana.

&

Opis proizvoda:

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje sa penastom trakom
i lepljivim gelom 2560 uklju¢uje priklju¢ak za brzo spajanje,
lepljivi gel i element za otkrivanje srebra/srebro-hlorida. Ove
elektrode sadrze lepak osetljiv na pritisak preporucuju se za
kori§éenje na dijaforeti¢nim pacijentima.

Upozorenje:

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2560 sa metalnim
priklju¢kom za brzo spajanje nije testirana za upotrebu tokom
procedura magnetne rezonancije (MRI). Upotreba provodljivih
uredaja povezanih na pacijenta i olovnih Zica/elektroda za
pacijenta u MRI postupcima moze da rezultuje ozbiljnim
opekotinama pacijenta. Ako lekar naredi da se bilo koji od ovih
uredaja koristi tokom MRI procedura, korisnik ne sme da dozvoli
&vorove na olovnim Zicama za pacijenta niti da dozvoliti da
olovne Zice dodju u kontakt sa pacijentovom kozom.

Mere predostroznosti:
o Da bi se sprecilo presusenje, elektrode treba koristiti u roku od
45 dana od otvaranja vrecice. Neiskoris¢ene elektrode trebaju
ostati u otvorenoj vredici.
o 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 Evrsto
na kozu.
o Da biste umanijili iritaciju koze:
® |zbegavajte postavljanje elektrode na nadraZzeno mesto
na kozi.

o Ne brisite mesto na kozi vise od jedanput.

e Izbegavajte Cesto uklanjanje elektroda i/ili njihovo ponovno
nanos$enje na isto mesto na kozi.

e |zbegavajte postavljanje elektroda na koZu jo§ uvek mokru
od alkoholne maramice (temeljno osusiti).

e Periodi¢no procenite mesta za elektrode.

e Za vreme hirurskih procedura, postavite EKG elektrode §to je
dalje moguce od elektrohirur§kog podrucja da biste izbegli
nezeljeni tok RF struje kroz mesto elektrode. U suprotnom, na
mestu elektrode EKG-a mogu nastati opekotine.

o Nemojte iznova upotrebljavati kako biste izbegli slabo
prijanjanje, lo§ kvalitet tragova ili rizik od infekcije usled
unakrsne kontaminacije.

Uputstvo za upotrebu:

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

e |zaberite i pripremite mesto za elektrodu u skladu sa
protokolom zdravstvene ustanove za EKG pracenje ili
dijagnosticke postupke.

o Mesto za elektrodu treba da bude ¢isto, suvo i bez ulja koze
pre nanos$enja elektrode kako bi se omoguéilo optimalno
prijanjanje elektrode na kozu.

e Mesta za nanosenje sa teskom ili kovrdZzavom kosom koja se ne
moze razdvojiti treba podkratiti.

e Za najbolji kvalitet tragova, smanjenje otpora koze bi trebalo da
bude deo pripreme koze. Koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep
kao deo pripreme koze.

o Pri¢vrstite olovnu Zicu na elektrodu.

o Uklonite elektrodu sa obloge. Izbegavajte dodirivanje lepljive
povrsine.

o Postavite sredinu elektrode preko pripremljenog mesta na kozi.

o Gladite elektrodu kruznim pokretima. Izbegavajte pritiskanje na
sredinu elektrode.

e Za uklanjanje elektrode polako i lagano povucite od ivice
elektrode, istovremeno presavijaéi elektrodu i podupirudéi
kozu ispod.

Rok trajanja:
Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je od§tampan 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

Ovlaséeni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oznacava ovlaséenog
predstavnika u
Evropskoj zajednici.
1SO 15223, 5.1.2

Oznacava S$ifru partije
proizvodaca kako bi se
oznacila partija ili lot
1ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski
broj proizvodaca
kako bi se oznacilo
medicinsko sredstvo.
1SO 15223, 5.1.6

Oznacava potrebu
da korisnik pogleda
uputstvo za upotrebu
u vezi vaznih
informacijama o
predostroznostima
kao §to su upozorenja
i mere opreza

koje ne mogu, iz
razligitih razloga, da
budu prikazane na
samom medicinskom
sredstvu. lzvor:

1ISO 15223, 5.4.4

Oznacava
usaglasenost

sa propisom ili
direktivom Evropske
unije o medicinskim
sredstvima

 ec [rer]

Sifra partije

Katalogki broj

Oprez

CE oznaka

Oznac¢ava datum
kada je proizvedeno
medicinsko sredstvo.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.3

Oznacava da je
medicinsko sredstvo
namenjeno za jednu
upotrebu ili za
upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne
procedure. lzvor:

1SO 15223, 5.4.2

Datum proizvodnje

Ne upotrebljavati ponovo




Naziv simbola Simbola | Opis i referenca

Ne koristiti ako je Oznaé&ava medicinsko

pakovanje ostec¢eno ili sredstvo koje ne treba

otvoreno da se koristi ako je
pakovanje ostec¢eno

ili otvoreno. lzvor:
1ISO 15223, 5.2.8

Zelena Tacka Oznacava finansijski

doprinos nacionalnoj

kompaniji za

. obnavljanje ambalaze
prema evropskoj

@ direktivi br. 94/62

i odgovarajuci

nacionalni zakon.

Packaging Recovery
Organization Europe.

Uvoznik Oznacava pravnog
% subjekta koji uvozi
medicinsko sredstvo
uEU
Proizvodaé Oznacava proizvodaca

medicinskog sredstva
kako je definisano

EU Direktivama
90/385/EEC, 93/42/
EECi98/79/EC.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Medicinsko sredstvo Oznacava da je artikal
MD medicinsko sredstvo.

Prirodni gumeni lateks Oznacava da prirodna
nije prisutan. guma ili suvi prirodni
gumeni lateks
nije prisutan kao
@ materijal za izradu u
okviru medicinskog
sredstva ili pakovanja
medicinskog sredstva.
Izvor: ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Samo na recept 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).

Rok upotrebe Oznac¢ava datum
nakon koga

E medicinsko sredstvo
ne treba koristiti.

Izvor: 1ISO 15223, 5.1.4

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com
Hvala vam §to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako

ovom proizvodu, u SAD-u pozovite sluzbu za pomo¢ kupcima
kompanije 3M na 1-800-228-3957. Izvan SAD-a kontaktirajte
svog 3M distributera ili svog prodajnog predstavnika 3M-a.

3M™ @
Red Dot™ Elektrotlari

Kullanim Amaci: .

3M™ Red Dot™ Kopuk Bantl ve Yapigkan Jelli Izleme Elektrodu
2560, yetigkinlerin EKG izlemesi i¢in saglik uzmanlari tarafindan
kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. Bu elektrot tek kullanimliktir, tek
kullanim igin tasarlanmigtir ve 5 gline kadar olan kullanimlar igin
test edilmistir.

Uriin Tanimi: .

3M™ Red Dot™ Koépiik Bantli ve Yapigkan Jelli Izleme Elektrodu
2560, citeit baglantisi ve giimiig/gimus klorir sensor igerir.

Bu elektrotlar, basinca duyarli bir yapigkan igerir ve diyaforetik
hastalarda kullaniimasi 6nerilir.

Uyar::

3M™ Red Dot™ metal ¢it¢it baglantili izleme elektrodu 2560,
Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI) islemleri sirasinda
kullanim igin test edilmemistir. MRI islemlerinde hastaya bagh
iletken cihazlarin ve ug kablolarinin/elektrotlarin kullanimi
hastalarda ciddi yaniklara yol acabilir. Doktor bu cihazlardan
birini MRl iglemleri sirasinda kullaniimak {izere siparig ederse
kullanici, ug kablolarinin digiimlenmesine veya ug kablolarinin
hastanin cildi ile temas etmesine izin vermemelidir.

Onlemler:

e Urlinlin kurumasini 6nlemek lizere elektrotlar poset agildiktan
sonraki 45 giin iginde kullaniimalidir. Kullanilmayan elektrotlar
acilmig posetin iginde saklanmalidir.

o Jel kurumussa veya jel elektrottaki yerinden gikmigsa elektrodu
kullanmayin.

o Cilde yapismiyorsa yapiskan elektrotlari degistirin.
o Cilt tahrigini en aza indirmek igin:

e Elektrodu tahris olmus bir cilt bolgesine yerlestirmekten
kaginin.

o Bir cilt bolgesini birden fazla kez agindirmayin.
o Elektrotlari sik sik gcikarmaktan ve/veya ayni cilt bélgesine
tekrar uygulamaktan kaginin.
o Elektrotlar alkolle silinen ve hala islak olan cilde
yerlestirmekten kaginin (iyice kurutun).
o Elektrot bolgesini diizenli sekilde inceleyin.
e Cerrahi igslemler sirasinda, elektrot bolgesinden istenmeyen
RF akimi gecigini 6nlemek izere EKG elektrotlarini elektro
cerrahi bolgesinden miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Aksi
takdirde EKG elektrot bolgesinde yaniklar olusgabilir.
o Yetersiz yapigma, zayif izleme kalitesi veya ¢apraz
kontaminasyon nedeniyle enfeksiyon riskini nlemek igin tekrar
kullanmayin.

Kullanim Talimatlan:

o Bulk paketleri agmak igin posetin arka tarafindaki ¢entigi bulun.
Centigin her iki tarafindan tutarak poseti kavrayin ve hafifce
cekerek agin.

Diger Taraftan Agin 6 Buradan Agin

o Saglik kurulugsunuzun EKG izleme veya tani yéntemleri
protokolline uygun bir elektrot bolgesi segin ve uygun sekilde
hazirlayin.

e Elektrodun cilde en iyi sekilde yapigmasini saglamak tzere
elektrot bolgesinin uygulama éncesinde temiz, kuru ve yagsiz
olmasi gerekir.

o Ayrilamayan sik veya kivircik tiyli uygulama yerlerindeki tiyler
kesilmelidir.

e izleme kalitesinin daha iyi olmasi icin cilt hazirhg@inin bir parcasi
olarak cilt direnci azaltiimalidir. Cilt hazirliginin bir pargasi
olarak 3M™ Red Dot™ Trace Prep kullanin.

e Uc kablosunu elektroda takin.

o Elektrodu astarindan ayirin. Yapigkan ylizeye dokunmaktan
kaginin.

o Elektrodun merkezini hazirlanmis cilt bélgesine yerlestirin.

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

e Elektrodun g¢ikarilmasi igin, elektrodu kendi tizerine geri
katlayip alttaki deriyi desteklerken elektrodun kenarindan
yavasga ve hafif¢e ¢ekin.

Raf Omrii:
Raf 6mri igin her ambalajin Gzerinde basili olan son kullanma
tarihine bakin.

Atma:

Icerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi dizenlemelere
gore atin.

Latfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay1 3M’e
ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma
bildirin.

Sembol Sézlugi

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi
Avrupa Toplulugu’ndaki Avrupa
yetkili temsilci m Toplulugu’ndaki yetkili

temsilciyi belirtir.
1SO 15223, 5.1.2

Seri kodu Seri veya lotun
tanimlanabilmesi
LOT/| | icin treticinin seri
kodunu belirtir.
1SO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin
tanimlanabilmesi igin
reticinin katalog
numarasini belirtir.
1SO 15223, 5.1.6

Dikkat Kullanicinin, gesitli
sebeplerle tibbi
cihazin Gizerinde
belirtilemeyen uyarilar

ve 6nlemler gibi dikkat
& edilmesi gereken
6énemli bilgiler igin

kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini
belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

CE Isareti Urtintin, Avrupa

Birligi’nin Tibbi
c € Cihaz Mevzuatina
veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.

Uretim Tarihi Tibbi cihazin uretildigi
tarihi belirtir.
1SO 15223, 5.1.3

Tekrar kullanmayiniz Tibbi cihazin tek
kullanimlik oldugunu
veya tek bir prosedir
esnasinda tek bir
hastada kullaniimak
igin tasarlandigini

belirtir. Kaynak:
1ISO 15223, 5.4.2

Ambalaji hasarl veya Ambalaji hasarli veya
aclksa kullanmayin aclksa kullaniimamasi
gereken bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.8




Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

Yesil Nokta Markasi 94/62 sayih AB
Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde
e | tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Tibbi cihazi AB’ye ithal
eden ithalatgi firmayi
belirtir

Uretici 90/385/EEC, 93/42/
EEC ve 98/79/EC

AB Direktiflerinde
tanimlanan

sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir.

1SO 15223, 5.1.1

Tibbi cihaz Uriintin, tibbi cihaz
MD oldugunu belirtir.

ithalatci

&

Dogal kauguk lateks Tibbi cihazin veya
yoktur tibbi cihaz ambalajinin
yapim malzemesi
olarak dogal kauguk
@ lateks veya kuru
dogal kauguk lateks

bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223,

5.4.5ve EkB
Rx Only (Sadece Federal ABD yasalari
Receteyle) geregince cihazin

yalnizca bir hekim

tarafindan veya bir
hekimin talimat

izerine satilabilecegini

belirtir. 21 Federal

Diizenlemeler

Kanunu (CFR)

baél. 801.109(B)(1).

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi
tarihten sonra

g kullanilmamasi
gerektigini belirtir.

1ISO 15223, 5.1.4

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

3M™ Red Dot™ Elektrotlarini segtiginiz icin tesekkir ederiz.

Bu tGriinden memnun kalmadiysaniz veya uriin hakkinda soru ve
yorumlariniz varsa litfen ABD igin 1-800-228-3957 numarali
telefondan 3M Saglk Bakimi Musteri Yardim Hattini arayin. ABD
digt igin lutfen 3M Distribltoriuniiz veya 3M Satig Temsilcinizle
iletisime gegin.
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Elektrodat
Red Dot™ nga 3SM™

Pérdorimi i synuar:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me ngjités shkume dhe
xhel ngjités 2560 éshté planifikuar pér pérdorim nga specialistét
e kujdesit shéndetésor pér monitorimin me EKG pér té rriturit.
Kjo elektrodé duhet té hidhet pas pérdorimit, e planifikuar pér njé
pérdorim dhe éshté testuar pér pérdorim deri né 5 dité.

Pérshkrimi i produktit:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ me ngjités shkume
dhe xhel ngjités 2560 pérfshin njé bashkues me kapése

dhe njé element sensori me argjend/klorur argjendi. Kéto
elektroda pérfshijné njé ngjités té& ndjeshém ndaj presionit dhe
rekomandohen pér pérdorim pér pacientét diaforetiké.

Paralajmérim:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2560 me njé
bashkues me kapése metalike nuk éshté testuar pér pérdorim
né procedurat e Imazherisé sé rezonancés magnetike (MRI).
Pérdorimi i pajisjeve pércjellése té lidhura me pacientin dhe
telave pércjellés/elektrodave té pacientit né procedurat e
imazherisé MRI mund té shkaktojé djegie té rénda té pacientit.
Nése njé mjek kérkon gé njé nga kéto pajisje té pérdoret gjaté
procedurave té imazherisé MRI, pérdoruesi nuk duhet té lejojé
garqge né telat pércjellés té pacientit dhe nuk duhet té lejojé qé
telat pércjellés té bien né kontakt me |ékurén e pacientit.

Masat paraprake:

e Pér té parandaluar tharjen, elektrodat duhet té pérdoren
brenda 45 ditéve nga hapja e geses. Elektrodat e papérdorura
duhet t& mbahen né gesen e hapur.

e Mos e pérdorni njé elektrodé nése xheli éshté i thaté ose nése
kolona e xhelit éshté shképutur nga elektroda.

e Z&évendésojini elektrodat me ngjitje nése nuk ngjiten mé si
duhet me l€kurén.

e Pér té minimizuar irritimin e lékurés:

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

e Mos e pastroni njé vend né lékuré 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 |ékuré kur éshté ende
e njomé nga njé peceté me alkool (thajeni plotésisht).

o Vlerésoni vendet e elektrodave né ményré periodike.

e Gjaté procedurave kirurgjikale, vendosini elektrodat e EKG-sé
sa mé larg té jeté e mundur nga zona elektrokirurgjikale pér té
shmangur fluksin e padéshiruar té rrymés sé radiovaléve RF né
vendin e elektrodés. Né rast té kundért, né vendin e elektrodés
sé EKG-sé mund té shkaktohen djegie.

e Pér té shmangur njé nivel té ulét té ngjitjes, njé cilési té dobét
té monitorimit ose rrezikun e infeksioneve pér shkak té
kontaminimit té ndérsjellét, mos i ripérdorni.

Udhézimet pér pérdorimin:

e Pér té 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 6 Hape kétu

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

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

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



® Pér njé cilési sa mé té miré té monitorimit, zvogélimi i
rezistencés sé lékurés duhet té jeté pjesé e pérgatitjes sé
lékurés. Pérdorni shiritin e pérgatitjes sé monitorimit 3M™
Red Dot™ si pjesé e pérgatitjes sé l€kurés.

o Lidhni telin pércjellés me elektrodén.

e Higeni elektrodén nga veshja. Shmangni prekjen e sipérfages
ngjitése.

e Vendosni gendrén e elektrodés mbi vendin e pérgatitur né
lekuré.

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

o Pér ta hequr elektrodén, térhigeni lehté dhe ngadalé nga skaji
i elektrodés, ndérkohé qé e palosni elektrodén mbi té dhe
mbani Iékurén poshté saj.

Jetégjatésia né raft:
Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit qé éshté
printuar né ¢do paketim.

Hedhja pas pérdorimit:

Hidheni pérmbajtjen/kontejnerin né pérputhje me rregulloret
lokale/rajonale/kombétare/ndérkombétare.

Ju lutemi raportojeni njé incident té réndé gé ndodh né lidhje me

pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet lokale kompetente
(BE) ose autoriteti rregullator lokal.

Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit Simbol Pérshkrimi dhe
referenca
Pérfagésues i autorizuar Tregon pérfaqésuesin
i Komunitetit Evropian -m e autorizuar né
EC

Komunitetin Evropian.
1SO 15223, 5.1.2

Numri i ngarkesés Tregon kodin

e ngarkesés sé
prodhuesit gé té
mund té identifikohet
ngarkesa ose

loti pérkatés.

1SO 15223, 5.1.5

Numri i katalogut Tregon numrin
e katalogut té

prodhuesit gé té

mund té identifikohet
pajisja mjekésore.
1ISO 15223, 5.1.6

Kujdes Tregon nevojén
pér pérdoruesin
qé té késhillohet
me udhézimet e
pérdorimit pér
informacione té

réndésishme pér
& kujdesin si p.sh.
paralajmérime dhe

masa paraprake gg,
pér arsye té ndryshme,
nuk mund té paragiten
né veté pajisjen
mjekésore. Burimi:
1ISO 15223,5.4.4

Shenja CE Tregon
pérputhshmériné

c € me Rregulloren ose
Direktivén e Bashkimit

Evropian pér

Pajisjet Mjekésore.

Data e prodhimit Tregon datén kur
&' éshté prodhuar pajisja

mjekésore. Burimi:
1SO 15223, 51.3

Mos ripérdorni Tregon njé pajisje
mjekésore qé éshté
planifikuar pér njé
pérdorim ose pér
pérdorim né njé
pacient té vetém
gjaté njé procedure
té vetme. Burimi:
1ISO 15223, 5.4.2

Mos e pérdorni nése Tregon njé pajisje
paketimi éshté i démtuar mjekésore qé nuk
ose i hapur duhet té pérdoret
@ nése paketimi
éshté démtuar ose

éshté hapur. Burimi:
1SO 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 gé
% importon pajisjen
mjekésore né BE.
Prodhuesi Tregon prodhuesin

e pajisjes mjekésore
si¢ pércaktohet né
Direktivat 90/385/
EEC, 93/42/EEC
dhe 98/79/EC

té BE-sé. Burimi:
1SO 15223, 5.11

Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé
MD pajisje mjekésore

Lateksi i gomés natyrale Tregon se goma

nuk éshté i pranishém 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 Tregon se Ligji
mjekésor federal i Shteteve té
Bashkuara e kufizon
kété pajisje pér shitje
nga ose me porosi té
njé mjeku. Titulli 21i
Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para.
801.109(b)(1).

Afati i pérdorimit Tregon datén pas
sé cilés pajisja
E mjekésore nuk duhet
té pérdoret. Burimi:
1ISO 15223, 5.1.4

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

Faleminderit qé keni zgjedhur elektrodat 3M™ Red Dot™.

Nése nuk jeni plotésisht té kénaqur ose nése keni pyetje ose
komente pér kété produkt, né Shtetet e Bashkuara, telefononi
né Linjén e ndihmés pér klientin e kujdesit shéndetésor té
kompanisé 3M né numrin 1-800-228-3957. Jashté Shteteve té
Bashkuara, kontaktoni me distributorin e kompanisé 3M ose me
pérfagésuesin e shitjeve té kompanisé 3M.

3™ @B
Red Dot™ EnekTpoaun

HameHa:

3M™ Red Dot™ EnekTposaTa 3a MOHUTOPUHT CO Tpaka

oA neHa 2560 e HameHeTa 3a ynoTpeba oA cTpaHa Ha
34paBCTBEHU PaboTHMLUM 3@ EKT MOHNUTOPUWHI Ha BO3pacHU
nuua. OBaa enlekTpoAa e 3a eHOKpaTHa ynotpeba

1 e TecTMpaHa 3a kopucterse 40 5 geHa.

onuc Ha npon3BoAoT:

3M™ Red Dot™ EnekTposaTa 3@ MOHUTOPWHT CO Tpaka o4
neHa 2560 Bky4yyBa KOHEKTOP 1 CEH30p 04 cpebpo/cpebpeH
xnopug. OBre enekTpoamn coapxaT Nenmio YyBCTBUTE/THO Ha
NPUTNCOK 1 Ce NpenopavyBaar 3a nauueHTu co gujadopesa.

MpeaynpepyBame:

3M™ Red Dot™ EnekTpogaTa 3a MOHUTOPUHT 2560 co meTaneH
KOHeKTOp He e TecTMpaHa 3a ynotpeba npw npoueaypu Ha
MarHeTHa pe3oHaHua (MP). YnoTpebaTa Ha CnpoBoAANBM
ypeav NoBp3aHu Co NaLmMeHTOT N XULIN/@NekTpoamn Ha
nauMeHTV Npu npasexwe Ha MP Moxe fa pe3yntupa Bo
CepUO3HN N3ropeHnLM Ha NauMeHTOT. AKO SleKapoT Hapeau
KOj 610 0Z OBKMeE ypean a ce KOpUCTY 3a BpemMe Ha MP,
KOPWCHMKOT He CMee Aa 03B0/IM Aa MMa jaMKU Ha XuuuTe
VAN Aa A03BOJIV XULMTE Ja cTanaT BO KOHTAKT CO KOXaTa
Ha nauneHToT.

Mepku Ha npeTnasnnNBOCT:

¢ 3a Jja ce cnpeyn cyllere, enekTpoguTe Tpeba ja ce
KopucTaT BO pok 04 45 ieHa No oTBopaHe Ha NakyBaHeTo.
HeunckopucTteHnTe enektpoam Tpeba ga octaHat
CKNanpaHn BO OTBOPEHOTO MakyBakse.

e He KopucTeTe ja enlekTpozaTa ako rejioT e cyB Wiv ako
NeHTaTa ren e oTCTpaHeTa Of eflekTpojara.

® 3ameHeTe I camosiennnBMTe eNeKkTPoAM ako BeKe He
ce flenat UBpCTO Ha Koxarta.

e 3a Jla ja MMHUMM3MpaTe nputaumjata Ha Koxara:

e 136erHyBajTe NocTaByBakbe Ha €/1eKTPOAA Ha NPUTMPaHO
MecTO Ha KoXara.

e He ynCTeTe UCTO MeCTO Ha KoXaTa noBeKe 0f eAHalll.
e 136erHyBajTe YecTo OTCTpaHyBatbe Ha eNeKTpoanTe

n/vnn NOBTOPHO NOCTaByBak€ Ha NCTOTO MECTO Ha
KO>XaTa.

e [136erHyBajTe nocTaByBatbe eN1eKTPOAM Ha KoxaTa LUTo
€ MOoKpa oj bpuiLLere COo ankoxon (HajnpBo TeMenHo
ncyliere ja).

e MepnognyHO NpernegyBajte rM MectaTta Kaje LWTo ce
NMocTaBeHW enekTpoaunTe.

e 3a Bpeme Ha XMpypLUK1Te npoueaypw, ctasete rv EKI
eneKTPOoAMTE LUTO € MOXHO MOBEKe 0/, eNleKTpoXMpypLIKaTa
0651acT 3a Ja n3berHeTe HecakaH NPOTOK Ha CTpyja Ha
paavodpekseHLmja (RF) H1N3 MecTOTO Ha enekTpogarta. Bo
CNPOTUBHO, MOXe Aa f0j4e A0 N3ropeHnLM Ha MectoTo
Kaze e noctaseHa EKI enektpogaTa.

e He ynoTpebyBajTe noBeKe of efHalll 3a Aa nsberHete
cnabo neneme, cnab KBaANTET Ha CUTHANOT UM PU3NK Of,
nHbekuUmja Kako pe3yntaT Ha BKpCTEHa KOHTaMuHauumja.




YnaTtcTBa 3a ynotpeé6a:

e 3a Aa OTBOPUTE NOrosieMn NakyBawa NCKOPUCTETE MO
M3pe30T Ha 3agHaTa CTPaHa Ha NakyBaHETO. daTeTe
ro NakyBakeTO OJ ABETe CTPAaHW Ha U3Pe30T 1 noneka
OoTBOpEeTe ro.

OTBOpU Ha ApyraTa cTpaHa 6 OTBOpU OBAE

MN36epeTe 1 NoAroTeeTe MeCTO 3a efleKTpoAaTa cropey,
MPOTOKOJIOT Ha BalllaTa 34paBCTBeHa ycTaHoBa 3a EKI
MOHUTOPVIHI WAN AMjarHOCTUYKM npoLeaypu.

e MecTOTO 3a eflekTpoAa Tpeba ga buae 4mcTo, CyBoO 1 6e3
Mac/10 0/ KOXa Npej HaHecyBak-eTO Ha e/lekTpojaTa 3a
Aa Ce 0BO3MOXW OMTUMAsHO Nlerneke Ha enekTpojaTa
Ha Koxara.

e Tpeba fa ce n3bpunyaT MecTaTa 3a NocTaByBahe Kaje
LITO MMa MHOrY KOCa Wn BUTKaHa KoCa LUTO He MoXe Ja
ce pasgenu.

3a Hajgobap KBanMTeT Ha CUrHaNOT HaMayBaHeTo

Ha nMnejaHcaTa Ha KoxaTta Tpeba fa buge Aen og
nojroToBkaTa Ha koxata. Kopuctete 3M™ Red Dot™
MoaroTByBaY 3a CUrHa Kako Aes of NoAroToBKaTa

Ha KoxaTa.

MoBp3eTe ja XuLaTa cCo enekTpoara.

OTcTpaHeTe ja enekTpojaTa 04 3allTUTHaTa 06BMBKa.
M36erHysajTe gonnpare Ha nenameaTta NoBpLUMHaA.

o CTaBeTe ro LileHTapoT Ha eneKkTpojaTa Bp3 MOAroTBEHOTO
MeCTO Ha KoxarTa.

M3masHeTe ja enekTpojaTa co KPY>XXHU ABUXKeHa.
M36erHyBajTe NpUTUCKarbe BO LLIeHTapoT Ha eNekTpoAarTa.
e 3a Ja ja oTCTpaHuWTe efleKTpoAaTa, nosseyeTe noneka

1 HeXHO o/ paboT Ha enekTpojaTta, UCTOBPEMEHO
npekaonyBajKn ja eNekTpoAaTa HaHa3az 1 ApXKejKu ja
KoXaTa noj Hea.

Pok Ha Tpaeme:
3a poKOT Ha Tpaeke, NorjejHeTe ro 4aTyMOT Ha UCTeKyBarbe
LUTO e UcneyaTeH Ha cekoe rnakyBake.

®dpname:

PpneTte ja cogp>KMHaTa/NakyBakeTO BO COMMACHOCT CO
NoKanHuTe/pernoHanHnTe/HaumoHanHNTe/MeryHapogHuTe
perynaTtumsu.

Be monume fo 3M 1 A0 nokanHaTa HagnexHa snacTt (EY) nam
JloKanHaTa perynatopHa BnacT Aa npujaBmTe ako AOLU0 A0
ceproseH NHUMAEHT BO BPCKA CO ypesoT.

PeUyHMK Ha cum6onn

HacnoB Ha cum6onoT onuc
Cumébon
n pedepeHua
OBnacTeH NpeTCcTaBHYIK BO o 03HauyBa
EBponckaTa 3aegHuLa OB/lACTEHNOT

E NPEeTCTaBHUK

BO EBponckaTta
3aegHuLa.
ISO 15223, 5.1.2

Cepucku Kog [0 o3HauyBa
CepPUCKMNOT KOA Ha
npounsBoAnTeNOT
3a Ja Moxe ja ce
naeHTNPMKyBa
cepujata nam
naptuvjara.
ISO 15223, 5.1.5

KaTanowkun 6poj [0 o3HauyBa
KaTanoLwKnoT
6poj HaBeZeH o4
npon3BoANTENoT
3a Jla MOXe ja ce
naeHTNPMKyBa
MeANLMHCKNOT
ypea.

ISO 15223, 5.1.6

BHuMaHKe YKaxxyBa Ha
notpe6ata
KOPUWCHWKOT ga

ce KOHCyNnTnpa

co ynaTtcTBaTa

3a ynotpeba

3a BaXHM
npegynpeayBayku
nHdopmaumm,

Kako LTo ce
npegynpegsyBatba
N MepKK Ha

npeTnasneBocT
KOV O/, Pa3/invHu
NPUYNHN He
MoXaT Aa

ce HaBejat

Ha camunoT
MeANLIMHCKN
ypea. M3Bop:

ISO 15223, 5.4.4

CE o3Haka O3HauyBa

ycornaceHocT co

PerynatvBaTta

c € vnn AvpekTvBaTa
33 MeAVLINHCKI

nomarana Ha

EBponckarta
YHuja.

[laTym Ha Npon3BOACTBO [0 o3HauyBa
AATyMOT Kora

e npounssejeH
MeANLIMHCKNOT
ypea. M3Bop:
ISO 15223, 5.1.3

He kopucTeTe noBTOPHO O3HauyBa

MeAVNLIMHCKN ypes,

KOj e HameHeT 3a

efiHa ynotpeba

@ nAn 3a ynotpeba
Ha ejeH nauneHT

3a Bpeme Ha

efiHa npouegypa.

M3Bop:

ISO 15223, 5.4.2

He kopucTeTe ako O3HauyBa
nakyBaHeTo € OLUTEeTeHO MeAVLMHCKN ypes,
WA OTBOPEHO LUTO He Tpeba
@ Aa ce Kopuctn

aKo nakyBareTo
€ oLITeTeHO Uan

oTBOpeHo. N3Bop:
ISO 15223,5.2.8

3eneHa To4ka O3HauyBa
drHaHCMCKM
npuaoHec 3a
HaLMOHaNHOTO
npetnpuvjatve 3a
06HOBYBaH-e Ha
o | @vMbanaxa Cropes
@ EBponckata
AnpekTnBa
6p. 94/62
N COOABETHUTE
HaLMOoHanHu
3akoHW. EBponcka
opraHusauuja 3a
peumknmpare Ha
nakyBaHeTo.

YBO3HUK [0 o3HauyBa

EHTUTEeTOT LUTO
% ro ysesyBa
MeANLMNHCKOTO
rnomarano Bso EY.

Mpownssoguten [0 03HauyBa
npov3BoAuUTeNoT
Ha MeANLMHCKN
nomarana,

Kako WwTo e
AedrHMpaHo BO
[vpekTuBuTe

Ha EY 90/385/
EE3, 93/42/EE3 n
98/79/E3. N3Bop:
ISO 15223, 5.1.1

MeANLIMHCKO CPeACTBO O3HauyBa geka

MD npegmMmeToT
e MegNUNHCKKN

YPEA.
Hema natekc o4 npupogHa O3HauyBa Aeka
ryma Hema npucycTeo

Ha npvpojaHa
ryma unm cys
natekc og

npupoaHa ryma
@ Kako maTtepujan
3a n3paboTtka Ha

MeaNLNHCKN ypes,
AW NaKyBakse

Ha MeANLMHCKN
ypea. M3sop:

ISO 15223, 5.4.5

1 AHekc b

Camo co peuenTt O3HauyBa geka
AMepUKaHCKNoT
desepaneH 3aKoH
ja orpaHuuyBa
npoaaxbarta Ha
0BOj ypej caMo
04 CTpaHa Ha
nekap nav no
Herosa Hapauka.
21 Kogekc

Ha desepanHm
perynatusu (CFR)
Aen. 801.109(b)(1).




HacnoB Ha cum6onoT

Cumbon

Onuc
n pedepeHua

YnoTpebnneo Ao

&

[0 o3HauyBa
JAaTyMOT MO KOj
MeANLIMHCKNOT
ypea He cMee
Aa ce kopuctu.
V3Bop:

ISO 15223, 5.1.4

3a noseke nHdopmaumu, sugete Bo HCBGregulatory.3M.com

Bw 6narogapvme LWITO rv n3bpasTe enekTpoanTe 3M™

Red Dot™. AKo He cTe L|eN0CHO 3a/J0BOJIHU UK nMaTe
npatuara/komeHTapu 3a nponssogot Bo CAJl, Be Mmonnme
jaBeTe ce Ha TenedoHCKaTa IMHMja 3@ KOPUCHMNYKA MOAAPLLKA
Ha 3M Ha 1-800-228-3957. Ao cTe Hagasop og CA/l, Be
MOJIIMe KOHTaKT1pajTe ro BawmoT 3M anctpubyTtep nam
BaLMOT 3M npeTcTaBHMK 33 NpoAax6a.
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