-Pfi snimkovani rentgenovymi paprsky pouzivejte
pouze vhodné a odpovidajicim zpusobem oznacené
elektrody. Ty jsou oznaceny symbolem ,Propustné
pro rentgenové zareni“ na obalu.

X-ray

-Pro magnetickou rezonanéni tomografii pouzivejte
pouze elektrody, které jsou k tomuto Gcelu vhodné.
Ty jsou oznaceny symbolem ,Podminéné vhodné
pro MR* na obalu. V kazdém pfipadé vSak dodrzuj-
te ,Bezpecnostni pokyny pro MR,

Bezpecnostni pokyny pro MR u elektrod, které jsou podminéné
vhodné pro MR
Pfi mimoklinickych zkouskach bylo prokazano, ze EKG elektrody jsou
podminéné vhodné pro MR. Pacient, na némz jsou aplikovany EKG
elektrody, muZe byt vySetfovan systémem MR s nasledujicimi parametry:
« statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla a
« maximalni prostorovy gradient pole 12 800 G/cm (128 T/m)
« maximalni soucin sily 231 T2/m
« teoreticky odhadnutd maximalni celotélova primérna (WBA) speci-
ficka mira absorpce (SAR)
2 W/kg (Normal Operating Mode) nebo
4 WI/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Za normalnich vyse definovanych podminek se po 15 minutach nepfre-
trzitého provozu MR o¢ekava u EKG elektrod maximalni teplotni nardst
do 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo zvyseni teploty v disledku
vysokofrekvenénich impulzi o 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) se zvy-
Senim teploty
pozadi o priblizné 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla),
zvyseni teploty v dusledku vysokofrekvenénich impulzt o 1,3 °C
(2 Wikg, 3 Tesla) nebo 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) se zvySenim
teploty pozadi o cca 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) nebo 1,8 °C (4 W/kg,
3 Tesla).
Pri mimoklinickych zkouskach generoval produkt pfi zobrazovani pulz-
ni sekvenci gradientniho echa na 3 T systému MR obrazovy artefakt
v okruhu pfiblizné 4,79 mm od EKG elektrody.

NAVOD K POUZITI
Elektrody smi pouzivat pouze lékai nebo odpovidajicim zptisobem
kvalifikovany zdravotnicky odborny personal.
-Vyberte takova mista aplikace, ktera jsou vhodna pro danou diagné-
zu nebo zplsob monitorovani.
- Zkontrolujte, zda jsou mista aplikace ¢ista, sucha a bez ochlupeni. (1)
-Nepouzivejte k ¢isténi kiize kapaliny obsahujici rozpoustédla, pro-
toZe tyto prostfedky by mohly po uzavieni pod elektrodou zpusobit
koZzni reakce.

Pri pouziti elektrod s patentkou a elektrod s pfipojkou pro 4mm konektor:
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- Pripojte pacientské vodice k elektrodam (2).

- Sejméte z elektrody ochrannou folii (3) a umistéte elektrodu na kizi (4).

-Krouzivymi pohyby prstem pfilepte material elektrody na kuzi a ujis-
téte se, ze elektroda celou svou plochou dobie drzi (5).

PFi pouziti elektrod s jazyckem:
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- Sejméte z elektrody ochrannou fdlii (2) a umistéte elektrodu na ki (3).

-Pripojte k elektrodam kontaktni svorky. Jazycek elektrody by mél
smeéfovat k pacientskému vodici, aby se zamezilo pretoceni nebo
nadzvednuti elektrody (4).

-Krouzivymi pohyby prstem pfilepte materiél elektrody na kizi a ujis-
téte se, ze elektroda celou svou plochou dobre drzi (5).

-Zacnéte snimat EKG.

-Po pouziti podle potieby opatrné odstrarite elektrodu jednou rukou;
druhou pfitom pfidrzujte plochu kize, z niz elektrodu odlepujete.
Skubani, tahani nebo rychlé strzeni muze zpUsobit poranéni po-
kozky. Zvlasté opatrné postupuijte, je-li pokozka nadmérné citliva,
zejména u déti, ale také u starSich pacientt, diabetiki nebo u pa-
cientt, u kterych mohou pfi dlouhodobém podavani nékterych Ikl
projevovat jejich vedlejsi ucinky na kuzi.

-Elektrody, které jste nepouzili, skladujte vzdy v origindlnim sacku.
Otevreny sacek uzaviete tak, Ze jej v misté otevieni dvakrat prelozite.

-V8echny elektrody pouzijte do 7 dnli po otevieni sacku!

-Pouzity vyrobek zlikvidujte podle mistnich predpisti nebo podle pred-
pist nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni.

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stej-
nym regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich); Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku nebo v dusledku
jeho pouzivani vyskytnou zavazné nezadouci pfihody, nahlaste je vy-
robci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému pfislusnému
narodnimu kontrolnimu uradu.

EKG-elektroder
Laes og opbevar dette dokument. Sgrg for, at alle personer, som be-
nytter dette produkt, kender og forstar de anvisninger, som findes i
dette dokument.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

EKG-elektroder er beregnet til at blive anvendt som tilbeheor til EKG-ap-
parater. EKG-elektroder er usterile og udelukkende beregnet til en-
gangsbrug pa intakt (ubeskadiget) hud og fungerer som afledning af
EKG-signaler fra patienten.

OBS
-Hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma produktet ikke anvendes.
-Overhold den foreskrevne fremgangsmade fra producenten af det

elkirurgiske udstyr eller monitoreringsudstyret for at minimere faren
for forbreendinger pa elektrodernes placeringssteder under et elki-
rurgisk indgreb!

-Anbring ikke elektroderne pa hudsteder med beteendelse, leesioner
eller kvaestelser af nogen art eller pa f.eks. belastet eller beskadiget
hud som falge af medicinering!

-Anvend ikke elektroderne pa patienter, hvor der kendes til hudirrita-
tioner ved direkte elektrodekontakt, og meld alle inkompatibilitetsre-
aktioner til forhandleren!

-Der ma ikke anvendes elektroder, hvor gelen er terret ud!

-Anvend ikke elektroderne i leengere tid, end der er I
angivet pa emballageposen! | [

-Anvend kun hver elektrode én gang. Ved fornyet H
anvendelse kan vedheeftningen og de elektriske =

egenskaber veere utilstraekkelige. Desuden er der < h
risiko for en krydsinfektion mellem patienterne.
-Anvend kun egnede og behgrigt meerkede elektro-
der ved rgntgenoptagelser. Disse er mzerket med
symbolet "Straletransparent* p& emballageposen. X-ray

-Anvend udelukkende disse egnede EKG-elektro-
der ved MR-anvendelser. Disse er maerket med
symbolet "MR Conditional“ pa emballageposen.
Overhold i dette tilfeelde altid ,MR-sikkerhedsan-
visningerne*.

MR-sikkerhedsanvisninger til MR-Conditional-elektroder
Ikke-kliniske tests har pavist, at EKG-elektroderne er MR Conditional.
En patient, der har disse EKG-elektroder pa sig, kan undersgges i et
MR-system med fglgende specifikationer:

« statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla og

+ maksimal rumlig feltgradient pa 12.800 G/cm (128 T/m)

+ maksimalt kraftprodukt pa 231 T2/m
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« teoretisk skennet maksimal helkropsgennemsnitlig (WBA) specifik
absorptionsrate (SAR) pa
2 W/kg (Normal Operating Mode) eller
4 WI/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Ved de ovenfor angivne undersggelsesbetingelser forventes det, at
EKG-elektroderne efter 15 minutters permanent MR-drift kan generere
en maksimal temperaturstigning pa under
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) hojfre-
kvensbetinget temperaturstigning med en
baggrundstemperaturstigning pa ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
eller 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) hejfrekvens-
betinget temperaturstigning med en
baggrundstemperaturstigning pa ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller
1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
Under ikke-kliniske tests genererede produktet under optagelse en
gradient-ekko-impuls-sekvens og et 3-tesla-MR-system en billedarte-
fakt i en omkreds pa ca. 4,79 mm omkring EKG-elektroden.

BRUGSANVISNING
Elektroderne ma kun anvendes af en lzege eller tilsvarende uddannet
medicinsk fagpersonale.
-Veelg egnede applikationssteder for den pagzeldende diagnose- eller
overvagningsanvendelse.
-Kontrollér, at applikationsstederne er rene, terre og uden har. (1)
-Der ma ikke anvendes oplgsningsmiddelholdelige vaesker for at ren-
se huden, da sadanne midler kan medfare hudreaktioner, hvis de
sluttes inde under elektroden.

Ved anvendelse af trykknapelektroder og elektroder med tilslutning til
et 4 mm stik:
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-Forbind patientledningerne med elektroderne (2).
-Losn elektroden fra beskyttelsesfolien (3), og positionér elektroden
pa huden (4).
-Fiksér elektrodens holdemateriale med fingeren med cirkulzere be-
veegelser pa huden, indtil den er kleebet helt fast (5).

Ved anvendelse af elektroder med tilslutningslaske:

-Losn elektroden fra beskyttelsesfollen (2), og positionér elektroden
pa huden (3).

-Forbind kontaktklemmerne med elektroderne. Tilslutningslaskerne
skal pege i retning mod patientledningerne for at undga, at elektro-
den snor eller lafter sig (4).

-Fiksér elektrodens holdemateriale med fingeren med cirkulzere be-
vaegelser pa huden, indtil den er klaebet helt fast (5).

- Start EKG’en.

-Fjern elektroden forsigtigt efter brug med én hand, og understgt den
underliggende hud med den anden hand. Huden kan blive kveestet
ved at hive kraftigt eller treekke den hurtigt af. Veer seerlig forsigtig,
hvis huden er meget fglsom, iseer ved barn men ogsa ved zeldre pa-
tienter, hos sukkersygepatienter eller patienter, som i lzengere tid har
taget specifikke medikamenter, som kan give lzegemiddelrelaterede
bivirkninger pa huden.

-Opbevar altid alle elektroder, der ikke skal anvendes umiddelbart, i
den originale pose. Luk den abnede pose ved at folde den to gange
pa abningen.

-Anvend elektroderne inden for 7 dage, sa snart posen er blevet
abnet!

- Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets hhv. sund-
hedsinstitutionens regler.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk regule-
ringssystem (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Safremt
der under brug af dette produkt eller som fglge af dets anvendelse
opstar en alvorlig haendelse, skal denne meldes til producenten og/
eller dennes repraesentant og den nationale myndighed.

HAekTp6dia HKI

AlaBdaoTe kar amroBnkelaTe auTo To £yypago. BeBaiwbeiTe TTwg oTroloo-
SATTOTE TTOU B XPNOIUOTIOINTEl QUTO TO TTPOIOV YVWPIgEl KOl KATAVOE]
OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO £YYPAPO.

ZKOMNOZ XPHIHXZ

Ta nAekTpddia HKT rpoopidovTal wg TTapeAKSPEvVa yia XpAon HeE Ou-
okeuég HKT. Ta nAektpoddia HKI Sev gival atmooTelipwpéva, Trpoopifo-
VTal OTTOKAEIOTIKA YO Hia Xprion o€ ABIKTo (Un TPAUPATIOPEVO) OEpua
Kal xpnoidevouv yia T dioxéteuan onudtwy HKI amé Tov acevr.

NPOZOXH

-Mn xpnoigoTtroioeTte To TIPoIdv edv €xel TTapéABel N nuepopnvia
Angng.

- AkoAouBnoTe T SladIKaacia TTou TTPOBAETTETAI ATTO TOV KATAOKEUATTH
NG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HoVAdaAg 1 Thg Hovadag TTapakoAoubnang
yia TNV EACXIOTOTTOINGT TOU KIVOUVOU £YKQUPATWY OTIG BETEIG TOTTO-
B£TNoNG TwV NAEKTPODIWV KaTd T SIGPKEID PIAG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
diadikaciag!

-Mnv TotroBeTeiTe Ta NAEKTPOSIA OE TTEPIOXES TOU GEPUATOG HE PAEYHO-
VEG, aANOIWOEIG I} TpaupaTIoNoUg oTToIoudATIOTE €idoug i ot dépua
TToU €x€l uTToOoTEl emBdpuvon i BAARN, yia Tapadelyua, amod gap-
HOKEUTIKA aywyry!

-Mn xpNno1POTIOIEITE Ta NAEKTPODIA OE ACOEVEIG e YWWOTOUG SEPUATI-
KOUG £peBIOPOUG KATE TNV AUEDN ETTOPN HE NAEKTPODIA KOl AVOPEPETE
TUXOV avTISPAoElg acupBaTéTnTag aToV EISIKEUNEVO dlavopéal

-Mn xpnoiyoTrolgite NAEKTPOSIO TWV OTTOIWV N YEAN €XEl cTevvwcall

-Mn xpnoipoTroieite Ta NAekTPOdIA yia HeyaAUTEPO i |

XPOVIKO BidaTnua atrd eKeivo TTou uTtodelkvUeTal i
TN oakoUAa TNG CUOKEUaTiag! H ¥
-XpnolyoTroleite kKGBe NAekTPOSI0 POVO Wia gopd. = -
Edv emavayxpnoipotroin®ei, n KoAANTIKr oucia Kai
01 NAEKTPIKEG IBIOTNTEG UTTOPET Va £ival AVETTAPKEIG.
EmmAéov, uttdpyxel kivduvog SiaaTaupoUpevng Ho-
Auvong peTagl acBevwv.

-Ta akTivoypagia, XpnoIUOTIOIEITE POVO NAEKTPODI
TToU €ival KATAAANAQ Kal ETTICNHACHEVA VIO QUTOV
TOV OKOTTO. AUTA gival ETTIoNPAoPéVa PE TO oUPBO-
Ao «AKTIVODIOTIEPATO» OTN CAKOUAQ TNG OUOKEU-
aoiag.

-Ta epappoyég payvnTikng Topoypagiag (MRI) xpn-
aipotrolgite poévo nAektpddia HKI Ta omoia ivan
katdAAnAa yia Tov oKoTré auTté. AuTd gival eTmion-
Haouéva pe To oUPBoAo «KatdAAnAo yia payvnTikn
Topoypagia utré TTpolmobéaeig» (MR Conditional)
TN ogakoUA TNG OUOKEUAaiag. ZTNV TTEPITITWON
auTh, eival amapaitnTo va Tnpeite TIig «Odnyieg
ACPAAEING HAYVNTIKAG TOHOYPaiag».
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X-ray

0dnyieg ao@PAAEIOg HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAG VIO NAEKTPOSIA
KaTdAANAa yia payvnTikr Topoypagia utrd TpoiTrodéosig

21G Un KAIVIKEG SoKIpEG €xel KaTtadeixBei Om Ta nAekTpodia HKI™ eivar
Kat@AANAa yia payvnTikr Topoypagia utré mpoitodéaeig. ‘Evag acBe-
VAG aToV 0TT0i0 £X0UV TOTTOBETNBET aUTd Ta NAekTPddIa HKI ptTopei va
uTroBANBEi o€ £§€TaoN O€ éva GUOTNMA PAYVNTIKAG TOPOYPAPIOG WE TIG
aKOAOUBEG TTPOBIaYPAPEGS:

* oTamikd payvnTikd edio 1,5 Tesla kai 3 Tesla kai

* péyioTn XwpIkr KAion tediou 12.800 G/cm (128 T/m)

* PEyIoTO YIVOpEVO IoxUog 231 T2/m
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