3MTM
Red Dot™ Electrodes

Intended Use:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2268 is intended to be used by healthcare professionals
for ECG monitoring of adults and pediatrics. This electrode is disposable, intended for single use,
and has been tested for up to 3 days wear.

Product Description:

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2268 has soft-cloth backing with a pressure sensitive

conductive adhesive and silver/silver chloride sensing element. It is radiolucent and repositionable.

Caution:

e The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2268 was determined to be MR-Conditional via
non-clinical testing. For information on the use of the 3M Red Dot monitoring electrode 2268
during an MRI procedure please see below.

Precautions:

e To prevent dry-out, electrodes should be used immediately after opening the package.

e Do not use an electrode if the gel is dry.

Replace self-adhesive electrodes if they no longer stick firmly to the skin.

To minimize skin irritation:
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e Avoid placing an electrode on an irritated skin site.

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

e Do not prepare pediatric skin with alcohol or an abrader.

e Avoid removing electrodes frequently and/or reapplying to the same skin site.
o Avoid placing electrodes on skin still wet from an alcohol wipe (dry thoroughly).
o Assess electrode sites periodically.

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

To avoid low adhesion, poor trace quality, or risk of infection due to cross contamination, do

not reuse.

Instructions For Use:

Select and prepare an electrode site according to your health care facility’s protocol for ECG
monitoring of patients.

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

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

For best trace quality (adult patients only), skin impedance reduction should be part of the skin
preparation. Use 3M™ Red Dot™ Trace Prep 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.

For electrode removal, pull slowly and gently from the tab, while folding the electrode back on
itself and supporting the skin underneath.
Note:

e This electrode can be repositioned upon initial application. Select a new skin site for
reapplication.

Important Notes:

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

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

MRI Safety Information

fom\

MR Conditional

The 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2268 was determined to be MR Conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the 3M™ Red Dot™ Monitoring Electrode 2268 is MR

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

under the following conditions:

e Static magnetic field of 3-Tesla or less

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

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

Under the scan conditions defined, the 3M EKG/ECG electrode is expected to produce
a maximum temperature rise of 2.5°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per
pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the 3M EKG/ECG electrode extends
approximately 1-mm from this device when imaged using a gradient echo pulse sequence and

a 3-Tesla MR system.

Shelf Life:

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

Disposal:

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference
MR Conditional An item with demonstrated safety in the
A MR environment within defined conditions.
Source: ASTM F2503-13 Fig. 6
Authorized Indicates the authorized representative in the
Representative in European Community. ISO 15223, 5.1.2

European Community

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

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

1SO 15223, 5.1.6

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

Caution

CE Mark Indicates conformity to European Union Medical

Device Regulation or Directive.

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

Date of Manufacture

Indicates a medical device that is intended for
one use or for use on a single patient during a
single procedure. Source: 1ISO 15223, 5.4.2

Do not re-use

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

Do not use if package is
damaged or open

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

Green Dot

Importer Indicates the entity importing the medical device

into the EU.

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

Manufacturer

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Natural rubber latex is not Indicates natural rubber or dry natural rubber
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present 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

Rx Only this device to sale by or on the order of a

physician. 21 Code of Federal Regulations (CFR)
sec. 801.109(b)(1).

Use-by date Indicates the date after which the medical device

is not to be used. Source: 1ISO 15223, 5.1.4

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

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

Electrodes 3M™ @®
Red Dot™

Indication :

L’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ 2268 est destinée aux professionnels de santé pour la
surveillance par ECG de patients adultes et enfants. Cette électrode est jetable et & usage unique.
Sa tenue pendant 3 jours a été testée.

Description du produit :

L’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ 2268 est dotée d’un raccord a pression et d’une
protection en tissu doux avec un adhésif conducteur sensible 4 la pression et un élément de
détection en argent/chlorure d’argent. Elle est radiotransparente et repositionnable.

Mise en garde :

e Lélectrode de surveillance 3M™ Red Dot™ 2268 a été déterminée comme étant compatible
IRM au moyen de tests non cliniques. Vous trouverez ci-dessous des informations sur
I'utilisation de I’électrode de surveillance 3M Red Dot 2268 pendant une procédure d’IRM.

Précautions :

e Pour éviter tout asséchement, les électrodes doivent étre utilisées immédiatement aprés
I'ouverture de I’emballage.

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

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

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

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

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

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

e Examiner périodiquement les sites d’application des électrodes.

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

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

Mode d’emploi :
e Sélectionner et préparer le site d’application de I’électrode conformément au protocole en
vigueur dans votre établissement pour la surveillance cardiaque des patients.

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

Brancher le fil conducteur a I’électrode.

Retirer I'électrode de son emballage. Eviter de toucher la surface adhésive.
Placer le centre de I’électrode sur le site cutané préparé.
Appliquer I’électrode sur le site cutané et lisser en effectuant un mouvement circulaire.
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Pour retirer I’électrode, tirer lentement et délicatement sur la languette tout en repliant
I’électrode vers I’arriére et en maintenant la peau au-dessous.

Remarque :

e Cette électrode peut étre repositionnée aprés I'application initiale. Sélectionnez un nouveau
site cutané pour I’application.



Remarques importantes :

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

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

Informations de sécurité IRM
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Compatible IRM

L'électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ 2268 a été déterminée comme étant compatible IRM.
Des tests non cliniques ont démontré que I’électrode de surveillance 3M™ Red Dot™ 2268 est
compatible IRM. Un patient portant ces électrodes pourra étre examiné par imagerie en toute
sécurité immédiatement aprés le positionnement, dans les conditions suivantes :

o Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

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

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

Dans les conditions d’imagerie définies, I’électrode ECG 3M doit produire une augmentation
de température maximale de 2,5 °C aprés 15 minutes d’imagerie continue (i.e., par séquence
d’impulsion).

Lors d’essais non cliniques, I'artefact causé par I’électrode d’ECG 3M s’est étendu sur environ

1 mm depuis ce dispositif lors d’'un examen d’imagerie avec une séquence d’impulsions en écho
de gradient et un systéme d’IRM de 3 teslas.

Durée de conservation :

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

Eliminer le contenu et le conteneur conformément aux réglementations locales/régionales/
internationales.

Veuillez signaler tout incident grave dont la survenue est associée au dispositif 8 3M et a l'autorité
compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Description et référence

Objet dont la sécurité dans un environnement IRM
a été démontrée dans des conditions bien définies.
Source : ASTM F2503-13 Fig. 6

Compatible avec
I'IRM sous conditions
(MR Conditional)

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

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

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

Batch code

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

Numeéro de référence

Attention Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
consulter le mode d’emploi fournissant des
données importantes liées a la sécurité, comme
les avertissements et les précautions qui, pour
un grand nombre de raisons, ne peuvent pas étre
apposés sur le dispositif médical méme. Source :
1ISO 15223, 5.4.4

Marque CE Signale la conformité du dispositif avec la directive
ou la réglementation de I"lUnion 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 Iutilisation ne peut
se faire que sur un seul patient pendant un seul

traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.
Source : 1ISO 15223, 5.2.8

Ne pas utiliser si
I’'emballage est
endommagé ou ouvert

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

Organization Europe.

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

Importateur

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

CE. 1SO 15223, 5.1.1

Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Indique 'absence 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 : ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B

Sans latex de caoutchouc
naturel

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).
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A utiliser avant Indique la date apres laquelle le dispositif médical
ne peut plus étre utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

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

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

3M™
Red Dot™ Elektroden

Verwendungszweck:

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode 2268 ist fiir die EKG-Uberwachung von
erwachsenen und Padiatriepatienten durch medizinische Fachkrafte vorgesehen. Diese Elektrode
ist zum Einmalgebrauch bestimmt und wurde fiir eine Tragedauer von maximal 3 Tagen getestet.

Produktbeschreibung:

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode 2268 verfiigt iiber eine weiche Textilriickseite mit
einem druckempfindlichen leitfahigen Kleber und einem Silber/Silberchlorid-Sensorelement. Sie
ist strahlendurchléssig und lasst sich versetzen.

Vorsicht:

e Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode 2268 wurde in nicht klinischen Tests als
bedingt MR-tauglich eingestuft. Fir Informationen zur Verwendung der 3M Red Dot
Uberwachungselektrode 2268 bei einem MRT-Verfahren siehe unten.

VorsichtsmaBnahmen:
e Um ein Austrocknen zu verhindern, sollten Elektroden direkt nach dem Offnen der Packung
verwendet werden.

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

e Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.

e Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

e Die Haut von Padiatriepatienten nicht mit Alkohol oder einem Aufrauungsmittel vorbereiten.
e Elektroden nicht standig entfernen oder erneut auf derselben Hautstelle anbringen.

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

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

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

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

Gebrauchsanweisung:

Eine Stelle zum Anlegen der Elektrode auswéhlen und diese entsprechend den Vorschriften lhrer
Einrichtung bezuglich der EKG-Uberwachung von Patienten 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 gewébhrleisten.
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An Anbringungsstellen mit starkem bzw. lockigem Haarwuchs sollte das Haar entfernt werden.

Die beste Aufzeichnungsqualitat (nur bei Erwachsenen) wird erreicht, wenn der Stromwi-
derstand 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 Klebeoberflache méglichst nicht beriihren.
Die Mitte der Elektrode Uber der vorbereiteten Hautstelle platzieren.

Die Elektrode mit kreisenden Bewegungen glatt streichen.
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Zum Entfernen der Elektrode langsam und vorsichtig am Flachstecker ziehen, dabei die
Elektrode auf sich selbst zuriickklappen und die darunterliegende Haut sanft niederdriicken.

Hinweis:
o Diese Elektrode kann nach der ersten Anwendung versetzt werden. Wahlen Sie fiir das erneute
Anbringen eine neue Hautstelle aus.

Wichtige Hinweise:

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

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

MRT-Sicherheitsinformationen
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Bedingt MR-tauglich

Die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode Serie 2268 wurde als bedingt MR-tauglich
eingestuft. Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die 3M™ Red Dot™ Uberwachungselektrode
2268 bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient mit diesen Elektroden kann direkt nach der Platzierung
unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger
e Magnetfeld mit maximalem raumlichen Gradienten von 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

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

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

Temperaturanstieg von 2,5 °C nach 15 Minuten fortdauerndem Scannen (d. h. pro Impulssequenz).

Bei nicht-klinischen Tests reichte das Bildartefakt, das durch die 3M EKG/ECG-Elektrode
verursacht wurde, etwa 1 mm von diesem Gerat aus, wenn mit einer Gradienten-Echo-
Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System gescannt wurde.

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

Entsorgung:

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

Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfille in Bezug auf das Produkt an 3M und die &rtlich
zusténdige Behdrde (EU) oder lokale Aufsichtsbehérde.



Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

MRT-tauglich Ein Gerat, das innerhalb der vorgegebenen
Bedingungen in der MRT-Umgebung
nachgewiesenermaRen sicher ist.

Quelle: ASTM F2503-13 Abb. 6

Bevollméchtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmachtigten in der Européischen
Gemeinschaft an. ISO 15223, 5.1.2

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die 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.

1SO 15223, 5.1.6

Vorsicht Verweist auf die Notwendigkeit fir den
Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige
sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die

aus unterschiedlichen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden
kénnen. Quelle: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der Europaischen

Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung an.

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt

hergestellt wurde. ISO 15223, 5.1.3

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

an einem einzelnen Patienten wahrend

einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.

Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Griner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen
System fur die Riickgewinnung von Verpackungen
nach der Européischen Verordnung No. 94/62
und den zugehérigen nationalen Gesetzen

an. Organisation fir die Verwertung von

Verpackungen in Europa.

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

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

Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt ist.

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Weist darauf hin, dass in dem Konstruktions-
material des Medizinprodukts oder der
Verpackung des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk oder trockener
Naturkautschuklatex enthalten ist. Quelle:
1SO 15223, 5.4.5 und Anhang B
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Rx Only Weist darauf hin, dass dieses Gerat laut US-
Bundesgesetz nur an einen Arzt bzw. auf drztliche
Rx Onl 9
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
Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden
darf. 1ISO 15223, 5.1.4

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

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

Elettrodi 3SM™ )
Red Dot™

Destinazione d’uso

Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2268 & destinato a essere utilizzato dagli operatori
sanitari per il monitoraggio cardiaco dei pazienti adulti e pediatrici. Tale elettrodo & monouso e non
riutilizzabile, ed & stato testato per rimanere in sito fino a 3 giorni.

Descrizione del prodotto
Lelettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2268 & dotato di un rivestimento in panno morbido
con adesivo conduttivo sensibile alla pressione e un elemento di rilevamento in argento/cloruro di
argento. E radiotrasparente e riposizionabile.
Attenzione
e Test non clinici hanno dimostrato che I’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2268
& a compatibilita RM condizionata. Per informazioni sull’'uso di un elettrodo per monitoraggio
3M Red Dot 2268 durante una procedura di risonanza magnetica, vedere di seguito.
Precauzioni

e Per evitare I'essiccazione, gli elettrodi devono essere usati immediatamente dopo I'apertura
della confezione.

Non utilizzare un elettrodo se il gel & asciutto.
Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono piu alla cute saldamente.
Per ridurre al minimo l'irritazione cutanea:

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

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

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

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).

e Verificare periodicamente il posizionamento degli elettrodi.

Durante le procedure chirurgiche, posizionare gli elettrodi ECG alla massima distanza possibile

dal sito elettrochirurgico, per ridurre al minimo il flusso di corrente RF attraverso il sito degli

elettrodi. In caso contrario, il paziente potrebbe subire ustioni al sito di applicazione degli
elettrodi.

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

e Scegliere e preparare il sito dell’elettrodo secondo il protocollo in uso per il monitoraggio
elettrocardiografico dei pazienti presso la propria struttura sanitaria.

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

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

Per ottenere un tracciato di qualita ottimale (solo per pazienti adulti), la preparazione della pelle
dovrebbe comprendere anche la riduzione dell’impedenza cutanea. A tal fine, utilizzare 3SM™
Red Dot™ Trace Prep.

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

Collocare il centro dell’elettrodo sul sito cutaneo precedentemente preparato.
Applicare I'elettrodo tramite un movimento circolare.

Per la rimozione dell’elettrodo, tirare lentamente e con delicatezza la linguetta dell’elettrodo e
ripiegare I’elettrodo su se stesso mantenendo la cute sottostante.

Nota

e Questo elettrodo pud essere riposizionato alla prima applicazione. Selezionare un nuovo sito
cutaneo per una nuova applicazione.

Note importanti:

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

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

Informazioni di sicurezza RM
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A compatibilita RM condizionata

E stato determinato che I’elettrodo di monitoraggio 3M™ Red Dot™ 2268 & a compatibilita RM
condizionata. | test non clinici hanno dimostrato che I’elettrodo per monitoraggio 3M™ Red Dot™
2268 & a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questi elettrodi pud essere sottoposto a
scansione in modo sicuro subito dopo il posizionamento nelle seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

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

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

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che I’elettrodo per ECG 3M produca un aumento
di temperatura massimo di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (vale a dire, per sequenza
di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dall’elettrodo 3M per ECG si estende per
circa 1 mm da questo dispositivo quando viene eseguito I'imaging utilizzando una sequenza di
impulsi gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.

Validita del prodotto

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

Smaltimento

Smaltire il contenuto/contenitore in base alle normative locali, regionali, nazionali o internazionali.
Segnalate eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE)
oppure all’ente normativo locale.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Descrizione del simbolo

MR-conditional
(Compatibilita RM
condizionata)

Il dispositivo medico ha dimostrato di non
porre rischi reali in un determinato ambiente
RM sotto specifiche condizioni di utilizzo.
Fonte: ASTM F2503-13 Fig. 6

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea. ISO 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 |'utente di consultare le
istruzioni per I'uso per acquisire informazioni
importanti relative alla sicurezza, quali avvertenze
e precauzioni che non possono, per vari motivi,
essere presentate sul dispositivo medico stesso.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento Europeo o

la Direttiva Europea Dispositivi Medici.

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo

medico. ISO 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: ISO 15223, 5.4.2

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
o aperta

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

Indica un contributo finanziario alla societa
nazionale per la raccolta e il recupero degli
imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la raccolta e il
recupero degli imballaggi in Europa.

Punto Verde
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Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Importatore Indica ’'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, 5.1.1

Dispositivo medico

Indica che Iarticolo & un dispositivo medico.

Non contiene gomma
naturale o lattice

Indica I'assenza di gomma naturale o di lattice
di gomma naturale secca come materiale di

costruzione all’interno del dispositivo medico o
della confezione di un dispositivo medico. Fonte:
1SO 15223, 5.4.5 e Allegato B

&

Rx Only (Solo su
prescrizione medica)

Indica che le leggi federali degli Stati Uniti
consentono la vendita del dispositivo soltanto a
medici o su prescrizione medica. Titolo 21 Codice
dei Regolamenti Federali (CFR) sez. 801.109(b)(1).

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico

non pud piu essere usato. ISO 15223, 5.1.4

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

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

Electrodos
Red Dot™ de 3M™

Uso especifico:

Los electrodos de monitorizacién Red Dot™ serie 2268 de 3M™ se han disefiado para ser
utilizados por profesionales de la asistencia sanitaria en la monitorizacién electrocardiografica
(ECG) de adultos y pacientes pediétricos. Estos electrodos son desechables, estdn concebidos
para ser utilizados una vez y se pueden llevar puestos durante un maximo de 3 dias.

Descripcién del producto:

El electrodo de monitorizacion Red Dot™ serie 2268 de 3M™ tiene un protector de pafio suave
con adhesivo conductor sensible y un elemento sensor de plata o cloruro de plata. Es radiolucente
y reposicionable.

Precaucién:

e En pruebas no clinicas, se ha determinado que los electrodos de monitorizacién Red Dot™
serie 2268 de 3M™ entran dentro de la categoria MR Conditional (condicional a la
resonancia magnética). Para obtener mas informacién sobre el uso de los electrodos de
monitorizacion Red Dot serie 2268 de 3M durante un procedimiento de resonancia magnética,
consulte a continuacion.

Precauciones:

e Para evitar que los electrodos se sequen, deben usarse inmediatamente después de abrir
el envase.

No utilice el electrodo si el gel esta seco.
Reemplace los electrodos autoadhesivos si no se adhieren firmemente a la piel.
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Para minimizar la irritacion de la piel:

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

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

e No aplique alcohol ni productos abrasivos para preparar la piel de los pacientes pediatricos.
e Evite retirar los electrodos con frecuencia o volverlos a aplicar en el mismo sitio.

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

e Evalie periédicamente los lugares de colocacién de los electrodos.

Durante los procedimientos quirtrgicos, coloque los electrodos para ECG lo més lejos posible
del drea electroquirdrgica para evitar que pase un flujo de corriente de RF no deseado por el
sitio del electrodo. De lo contrario, se podrian producir quemaduras en el lugar de colocacién
del electrodo para ECG.

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

Instrucciones de uso:

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

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

Los lugares de aplicacién con pelo grueso o rizado que no puedan separarse deben rasurarse.
Para obtener una mejor calidad de la sefial (solo en pacientes adultos), la reduccién de
impedancia de la piel debe formar parte de la preparacion de la piel. Utilice el preparador de
sefal Red Dot™ de 3M™ como parte de la preparacién de la piel.

Sujete el cable conductor al electrodo.

Retire el electrodo del plastico protector. Evite tocar la superficie del adhesivo.
Coloque el centro del electrodo en el lugar de la piel preparado.

Aplane el electrodo con un movimiento circular.

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

e Puede reubicar este electrodo después de la primera colocacién. Seleccione un sitio de la piel
nuevo para la reubicacién del electrodo.

Notas importantes:

Los electrodos EKG/ECG condicionales a la RM de 3M™ no se han probado

con ningun sistema de monitorizacién condicional a la RM en lo que respecta

a cuestiones relacionadas con IRM. Por consiguiente, se desconoce el uso
aceptable de los electrodos EKG/ECG condicionales a la RM de 3M™ cuando se
conectan a un sistema de monitorizacién condicional a la RM.

Los electrodos condicionales a la RM de 3M™ desconectados se pueden
utilizar de manera segura durante una exploracién de IRM de acuerdo con las
condiciones de uso incluidas en la etiqueta de informacion sobre seguridad de
IRM. En caso de no cumplirse tales condiciones especificas, el paciente podria
sufrir lesiones (por ejemplo, quemaduras).

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE IRM

AN

Condicional alaRM

El electrodo de monitorizacién 3M™ Red Dot™ 2268 se ha determinado como condicional a la

RM. En pruebas no clinicas, se ha determinado que los electrodos de monitorizaciéon Red Dot™

serie 2268 de 3M™ entran dentro de la categoria MR Conditional (condicional a la resonancia

magnética. Si se cumplen estas condiciones, se puede explorar con seguridad a un paciente con
estos electrodos inmediatamente después de su colocacion:

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

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

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

En las condiciones de exploracién indicadas, se espera que los electrodos EKG/ECG de 3M

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

(esto es, por sucesién de impulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen que provocan los electrodos EKG/ECG de 3M

se extiende alrededor de 1 mm a partir de este dispositivo cuando la adquisicién de imagenes se

realiza mediante una secuencia de impulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

Vida atil:

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

Eliminacién:

Deseche el contenido/envase segun los reglamentos locales/regionales/nacionales/
internacionales.

Si se produce un incidente grave relacionado con el dispositivo, inférmelo a 3M y a la autoridad
local competente (UE) o la autoridad regulatoria local.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Descripcién y referencia

Compatibilidad
condicional con las
técnicas de RM

Un articulo con una seguridad demostrada en el
entorno de RM dentro de unas condiciones definidas.
Fuente: ASTM F2503-13 Fig. 6

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

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

Codigo de lote

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

Numero de referencia

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

Precaucién

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones
de uso para ver avisos importantes como, por
ejemplo, advertencias y precauciones que,

por diversos motivos, no se pueden presentar

en el producto sanitario propiamente dicho.

Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Marca CE

Indica conformidad con la Regulacién o Directiva
Europea sobre aparatos médicos de la Union
Europea.

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo
médico. 1ISO 152283, 5.1.3

No reutilizar

Indica que un dispositivo médico esta pensado para
un solo uso o para un Unico paciente solo durante
una intervencion. Fuente: ISO 15223, 5.4.2

No use el producto si el
envase esta dafiado o
abierto

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

Punto Verde

Indica una contribucién financiera a la empresa
nacional de recuperacién 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
enla 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. I1SO 15223, 5.1.1

Producto sanitario

Indica que el articulo es un dispositivo médico.

No hay latex de goma
natural

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

Rx solo

Indica que la Ley Federal de los EE.UU. restringe
la venta de este dispositivo a médicos o por orden
facultativa. 21 Codigo de Normas Federales de
EE.UU. (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Fecha de caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe usarse el
dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.4

Para obtener mas informacién, 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., pongase en
contacto con el distribuidor o representante de ventas de 3M.

3MTM
Red Dot™-elektroden

Beoogd gebruik:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2268 is bestemd voor gebruik door professionele
zorgverleners bij ECG-bewaking van volwassen en pediatrische patiénten. Deze elektrode is
wegwerpbaar, bestemd voor eenmalig gebruik en getest op slijtage tot 3 dagen.

Productomschrijving:

De 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2268 heeft een zachte beschermlaag met een
drukgevoelig, geleidend kleefmiddel en een sensorelement met zilver/zilverchloride. Deze is
radiolucent en kan worden verplaatst.



Let op:

o Uit niet-klinische testen is gebleken dat de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2268
MR-conditioneel is. Raadpleeg de onderstaande tekst voor informatie over het gebruik van de
3M Red Dot-bewakingselektrode 2268 tijdens MRI-procedures.

Voorzorgsmaatregelen:

De elektroden moeten onmiddellijk na opening van de verpakking worden gebruikt om
uitdroging te voorkomen.

Gebruik elektroden niet als de gel is uitgedroogd.
Vervang zelfklevende elektroden als deze niet meer goed aan de huid hechten.
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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.

Bereid de huid van pediatrische patiénten niet voor met alcohol of een schuurmiddel.

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

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

L]

e Controleer de elektrodelocaties regelmatig.

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

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

Gebruiksaanwijzing:
e Kies een elektrodelocatie en bereid de huid voor volgens het bij uw gezondheidszorginstelling
geldende protocol voor ECG-bewaking van patiénten.

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

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

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

Bevestig de leadwire aan de elektrode.
Haal de elektrode van de beschermlaag. Zorg ervoor dat de kleeflaag niet wordt aangeraakt.
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Plaats het midden van de elektrode over de voorbereide huidlocatie.
Strijk de elektrode vervolgens met rondgaande bewegingen uit.

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

Opmerking:
o Deze elektrode kan na de eerste aanbrenging worden verplaatst. Kies een nieuwe plaats om
deze op aan te brengen.

Belangrijke opmerkingen:

De 3M™ MR-conditionele EKG/ECG-elektroden zijn niet getest op MRI-
gerelateerde problemen met een MR-conditioneel bewakingssysteem. Het
aanvaardbare gebruik van de 3M™ MR-conditionele EKG/ECG-elektroden bij
aansluiting op een MR-conditioneel bewakingssysteem is daardoor onbekend.

Losgekoppelde 3M™ MR-conditionele elektroden kunnen veilig tijdens een
MRI-onderzoek worden gedragen volgens de gebruiksomstandigheden

die worden beschreven op de etiketten met MRI-veiligheidsinformatie.
Afwijkingen van deze specifieke omstandigheden kunnen leiden tot letsel
(bijv. brandwonden) bij de patiént.

MRI-veiligheidsinformatie
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MR-conditioneel

Er is vastgesteld dat de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2268 MR-conditioneel is. Uit niet-

klinische testen is gebleken dat de 3M™ Red Dot™-bewakingselektrode 2268 MR-conditioneel is.

Een patiént met deze elektroden kan direct na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende

omstandigheden:

e Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

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

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

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

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

(d.w.z. per pulssequentie).

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

elektrode ongeveer 1 mm voorbij het hulpmiddel bij beeldvorming met een

gradiéntechopulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

Houdbaarheid:

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

Afvoer:

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

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

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Beschrijving en verwijzing

MR-conditioneel Een artikel waarvoor binnen gedefinieerde
voorwaarden de veiligheid in de MR-omgeving

is aangetoond. Bron: ASTM F2503-13 Fig. 6

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

Geeft de gevolmachtigde van de Europese
Gemeenschap aan. ISO 15223, 5.1.2
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Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
zodat het lot of partij geidentificeerd kan
worden. ISO 15223, 5.1.5

-
O
|

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

Artikelnummer

Let op Geeft aan dat de gebruiker de gebruiks-
aanwijzing moet raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie als waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op het medische
hulpmiddel kunnen worden weergegeven.
Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

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

producten aan.

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische

product aan. ISO 15223, 5.1.3

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

Bron: 1ISO 15223, 5.4.2

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of
geopend is

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag
worden gebruikt als de verpakking beschadigd
of geopend is. Bron: 1ISO 15223, 5.2.8

Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage aan het
duale systeem voor de terugwinning

van verpakkingen conform de Europese
verordening nr. 94/62 en de bijbehorende
nationale wetten. Packaging Recovery

Organization Europe.

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

aan overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/
EEG, 93/42/EEG en 98/79/EU. ISO 15223, 5.11

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit product een medisch

productis.

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

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

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

sec. 801.109(b)(1).
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Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische
product niet meer mag worden gebruikt.
1SO 15223, 5.1.4

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

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

3M™ &
Red Dot™ elektroder

Avsedd anvindning:

3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod 2268 ar avsedd fér anvéndning av héalso- och
sjukvérdspersonal fér EKG-6vervakning av vuxna patienter och barn. Denna elektrod &r avsedd for
engéngsbruk och har testas foér slitage i upp till 3 dagar.

Produktbeskrivning:

3M™ Red Dot™ 6vervakningselektrod 2268 har en mjuk baksida av tyg med ett tryckkansligt
ledande sjalvhaftande material och avkanningselement av silver/silverklorid. Den &r genomskinlig
for strélning och kan placeras om.

Férsiktighetsatgird:

o 3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod 2268 faststilldes paverkas av magnetrontgen i icke-
kliniska tester. For information om anvandningen av 3M Red Dot dvervakningselektrod 2268
under magnetréntgen, se avsnittet nedan.

Forsiktighetsatgarder:

e For att forhindra uttorkning ska elektroderna anvandas direkt efter att férpackningen
har 6ppnats.

Anviand inte elektroden om gelen &r torr.
Byt ut de sjalvhaftande elektroderna om de inte langre fastnar ordentligt p& huden.
For att minimera hudirritation:

Undvik att placera elektroderna pa irriterad hud.

Slipa inte en plats p& huden mer @n en géng.

Huden pa barn ska inte prepareras med alkohol eller slipas.

Undvik att avlagsna och/eller sétta tillbaka elektroderna p4 samma hudomréade flera génger
i foljd.

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

e Kontrollera elektrodplatserna regelbundet.

Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras s& langt bort som mgjligt fran det
elektrokirurgiska omradet for att undvika att odnskade radiofrekvensstrémvagor flédar igenom
platsen dar elektroden sitter. Annars kan brannskador uppsté dar man placerar EKG-elektroden.
Ateranvind inte produkten. Annars kan det leda till en lag vidhaftningskapacitet, en dalig
sparningskvalitet eller infektionsrisk pa grund av korskontaminering.
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Bruksanvisning:

e Vilj ut och férbered en plats for elektrodplacering i enlighet med géllande sjukhusrutiner for
EKG-6vervakning av patienter.

Elektrodplatsen maste vara ren, torr och fri fran hudfett innan elektroden appliceras. Detta fér
att méjliggéra en optimal vidhaftning av elektroden pé huden.

Appliceringsplatser med tjockt eller lockigt har som inte kan féras isar bér tas bort.

For optimal sparningskvalitet bér hudens impedansreduktion ingd i forfarandet for
férberedelse av huden (endast fér vuxna patienter). Anvind 3M™ Red Dot™ spérpreparat som
del av hudens forberedelse.

Fast ledartrdden vid elektroden.
Ta bort elektroden fran skyddsfolien. Undvik att réra vid den sjélvhaftande ytan.
Placera elektrodens mitt pa den forberedda platsen pé huden.

Stryk elektroden ned&t med en cirkelrérelse.

Nér du ska ta bort elektroden, dra forsiktigt och langsamt frén fliken samtidigt som du viker
tillbaka elektroden 6ver sig sjélv och stéder huden under elektroden.

Anmarkning:
e Denna elektrod kan omplaceras vid den férsta appliceringen. Vilj en ny plats pa huden fér
omplaceringen.



Viktiga anmérkningar:

3M™ MR-villkorliga EKG/ECG-elektroder har inte testats med avseende

pa MRI-relaterade problem med nagot MR-villkorligt 6vervakningssystem.
Godkand anvandning av 3M™ MR-villkorliga EKG/ECG-elektroder nér de ar
anslutna till ett MR-villkorligt 6vervakningssystem &r darfér inte kénd.

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

MRI-sédkerhetsinformation
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MR-villkorlig

3M™ Red Dot™-8vervakningselektroden 2268 faststélldes vara MR-villkorlig. Icke-kliniska
tester visade att 3M™ Red Dot™ &vervakningselektrod 2268 paverkas av magnetréntgen. Det
ar sakert for en patient med dessa elektroder att skannas direkt efter placeringen, under féljande
forhallanden:

e Statiskt magnetfilt p& 3 Tesla eller mindre
e Magnetfélt med maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m)

o Maximalt MR-system som rapporterats, genomsnittlig specifik absorptionsnivé fér hela kroppen
(SAR): 4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per puls-sekvens) i normalt driftlage

Under de definierade skanningsférhallanden forvantas 3M EKG/ECG-elektroden producera en
maximal temperaturékning pé 2,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per puls-
sekvens).

| icke-klinisk testning utékas bildartefakten som orsakas av 3M EKG/ECG-elektroden omkring
1mm fran denna enhet nér den lases in med en gradienteko-pulssekvens och ett 3-Tesla
MR-system.

Hallbarhet:

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

Bortskaffning:

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

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

Symbolordlista

Symboltitel Beskrivning och referens

MR-villkorlig Ett objekt med bevisad sékerhet i MR-miljon
inom de definierade villkoren.

Kalla: ASTM F2503-13 Fig. 6

Godkand representant
inom EU

Anger godkand representant inom EU.
1SO 156223, 5.1.2

Partikod Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller

séndningen kan. ISO 15223, 5.1.5 identifieras.

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s att den
medicintekniska enheten kan identifieras.

1SO 15223, 5.1.6

Forsiktighet Anger att anvandaren bér lasa bruksanvisningen
for viktig varnande information, t.ex. varningar
och forsiktigheter som av en mangd olika
anledningar inte kan markas ut pa den medicinska

apparaten i sig. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

CE mérkning Indikerar 6verensstimmelse med EUs férordning
fér medicintekniska produkter (European Medical

Device Directive).

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska

enheten. 1ISO 15223, 5.1.3

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd
for en enda anvandning, eller f6r anvandning
pé en enda patient under ett enda férfarande.
Kalla: 1SO 15223, 5.4.2

Ateranvind inte

Far ej anvindas om
paketet ar skadat eller
Oppet

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

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

Organization Europe.

Importor Anger det organ som importerar den

medicintekniska produkten till EU

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

1SO 152283, 5.11

Indikerar att féremalet &r en medicinteknisk
enhet.

Medicinteknisk produkt

Naturgummi-latex Anger att naturgummi-latex eller

finns ej torrt naturgummi-latex saknas som
konstruktionsmaterial inom den medicinska
produkten eller férpackningen for en medicinsk
produkt. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5 och bilaga B

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

Bast fore datum g Anger det datum efter vilket den medicintekniska

enheten inte. 1ISO 15223, 5.1.4 ska anvéndas.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tack fér att du véljer 3M™ Red Dot™ elektroder. Om du inte &r helt ndjd eller om du har frégor
eller kommentarer om produkten, ring frén USA till 3M Health Cares kundtjanstavdelning

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

3M™
Red Dot™ elektroder

Tilsigtet anvendelse:

3M™ Red Dot™ overvagningselektrode 2268 er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale
til EKG-overvagning af voksne og barn. Denne elektrode er beregnet til engangsbrug og er
afpregvet ved anvendelse i op til 3 dage.

Produktbeskrivelse:

The 3M™ Red Dot™ overvagningselektrode 2268 har en bagside af bladt tekstil med trykfalsomt
kleebemiddel og et sensorelement af sglv/sglvklorid. Den er radiolucent og kan genappliceres.

Forsigtig:

o 3M™ Red Dot™ overvagningselektrode 2268 er fundet betinget MR-sikker i ikke-kliniske
tests. Se nedenfor for at fa oplysninger om brugen af 3M Red Dot™ overvéagningselektrode
2268 under en MRI-procedure.

Forholdsregler:

e For at undgé udterring skal elektroderne anvendes, s& snart emballagen er brudt.

Anvende ikke en elektrode, hvis gelen er ter.

Selvklaebende elektroder skal skiftes, hvis de ikke leengere kleeber helt fast til huden.
For at minimere hudirritation:

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

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

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

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

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

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

Brugsanvisning:
Forbered et egnet pasaetningssted til elektroden i henhold til din kliniks protokol for EKG-
overvégning af patienter.

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

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

For at opné den bedste signalkvalitet (kun voksne patienter) bgr reduktion af hudens impedans
udgere en del af forberedelsen af huden. Brug 3M™ Red Dot™ Trace Prep som en del af
forberedelsen af huden.

Szet den stremfarende ledning fast pa elektroden.

Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Undgé at bergre den kleebende overflade.
Anbring midten af elektroden over den forberedte hud.
Glat elektroden ud med en cirkuleer bevaegelse.

Elektroden fjernes, ved at den traekkes langsomt og forsigtigt bagud ved hjeelp af fanen, mens
huden omkring den holdes nede.
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Bemazerk!

e Denne elektrode kan genappliceres efter den fgrste applicering. Veelg et nyt sted pa huden
til genapplicering.

Vigtige bemaerkninger:

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

Frakoblede 3M™ betinget MR-sikre EKG/ECG elektroder kan uden problemer
blive siddende under en MRI-undersagelse i henhold til de betingelser for brug,
der er angivet p4 maerkaten med MRI-sikkerhedsoplysninger. Enhver afvigelse
fra de specifikke betingelser kan resultere i, at patienten kommer til skade
(f.eks. far forbraendinger).

MRI-sikkerhedsoplysninger
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Betinget MR-sikker

3M™ Red Dot™ monitoreringselektrode 2268 er fundet betinget MR-sikker. Ikke-kliniske tests

har pavist, at SM™ Red Dot™ monitoreringselektrode 2268 er betinget MR-sikker. En patient med

disse elektroder kan straks efter placeringen scannes sikkert under fglgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa maksimalt 3 Tesla

e Maksimal spatial magnetfeltstyrke for gradient p& maksimalt 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

e Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele
kroppen pa 4 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsbetingelser forventes 3M EKG/ECG elektroden at producere
en maksimal temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning
(dvs. pr. pulssekvens).

| ikke-kliniske tests nar billedartefaktet forarsaget af 3M EKG/ECG elektroden cirka 1 mm ud
fra denne enhed, nér scanningen foretages med en gradient ekkoimpulssekvens og et 3 Tesla-
MR-system.

Holdbarhed:

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

Bortskaffelse:

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

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

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference

MR-betinget Udstyr med pavist sikkerhed i et MR-miljg under

definerede betingelser. Kilde: ASTM F2503-13 Fig. 6

Bemyndiget i EF Viser den bemyndigede i EF. ISO 15223, 5.1.2

Batchkode Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot
kan identificeres. ISO 15223, 5.1.5
Varenummer Angiver producentens varenummer, s& det

Al

medicinske udstyr kan identificeres. ISO 15223, 5.1.6




Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

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

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

medicinsk udstyr.

M

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato.

1SO 15223, 5.1.3

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

én enkelt procedure. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Ma ikke bruges, hvis Angiver medicinsk udstyr, som ikke ma bruges,
emballagen er beskadiget hvis emballagen er beskadiget eller &bnet. Kilde:
®

eller &ben 1SO 15223, 5.2.8

Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det duale system til
genvinding af emballager i henhold til den europzeiske
forordning nr. 94/62 og de tilhgrende nationale love.

Packaging Recovery Organization Europe.

Importer Angiver den enhed, der importerer det medicinske

udstyri EU

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

og 98/79/EF. ISO 15223, 5.1.1

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.

MD

Indeholder ikke Angiver, at der ikke er anvendt naturgummilatex eller
naturgummilatex ter naturgummilatex som konstruktionsmateriale

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

Rx Only Viser, at USA’s forbundslov begreenser salget af dette

Rx Onl 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 medicinske udstyr
ikke mé& anvendes. ISO 15223, 5.1.4

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

Tak, fordi du har valgt 3M™ Red Dot™ elektroder. Hvis du ikke er fuldsteendigt tilfreds, eller hvis du
har spgrgsmal eller kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice p4 1-800-228-3957. Uden for
USA kan du kontakte din 3M-forhandler eller din 3M-salgsrepraesentant.

3M™
Red Dot™-elektroder

Tiltenkt bruk:

3M™ Red Dot™ overvakningselektrode 2268 er beregnet for bruk av profesjonelt helsepersonell
til EKG-overvakning av voksne og barn. Denne elektroden er beregnet for engangsbruk og kan
brukes i 3 dager.

Produktbeskrivelse:

3M™ Red Dot™ overvakningselektrode 2268 har tekstilunderlag med et trykksensitivt, ledende

klebemiddel og selv/sglvklorid fglerelement. Den er radiolucent og reposisjonerbar.

Forsiktig:

o 3M™ Red Dot™ overvakningselektrode 2268 ble bestemt & vaere MR Conditional via ikke-
klinisk testing. For informasjon om bruk av 3M™ Red Dot™ overvéakningselektrode 2268 under
en MR-prosedyre, se under.

Forholdsregler:

e For & hindre utterking ber elektrodene brukes umiddelbart etter at pakken er &pnet.

o lkke bruk en elektrode hvis gelen er tarr.

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

e For & minimalisere hudreaksjon:

e Unnga a plassere elektroden pa allerede irritert hud.

o lkke klargjgr det samme hudomrédet mer enn én gang.

o lkke klargjer huden til barn med alkohol eller slipepapir.

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

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

e Undersgk elektrodestedene jevnlig.

e Under kirurgiske prosedyrer mé EKG-elektrodene plasseres sa langt fra det elektrokirurgiske
omradet som mulig for & unngé ugnsket RF-stramgang gjennom elektrodestedet. Ellers kan det
oppsté brannskader pd EKG-elektrodestedet.

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

Velg og klargjer elektrodestedet i henhold til sykehusets protokoll for EKG-overvékning
av pasienter.

For & oppné optimal vedheft til huden skal elektrodeomradet vaere rent, tert og uten hudkremer
fer applisering.

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

L]

L]

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

Fest ledningen til elektroden.
Fjern elektroden fra dekkpapiret. Unngé & ta p& den klebende overflaten.
Plasser midten av elektroden over det klargjorte hudomradet.
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Glatt elektroden med en sirkelbevegelse.

Fjern elektroden ved & trekke langsomt og forsiktig fra fliken, beye elektroden bakover mot seg
selv og stette huden under.

Merk:

o Denne elektroden kan reposisjoneres etter farste applisering. Velg et nytt hudomréade ved
ny applisering.

Viktige merknader:

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

Frakoblede 3M™ MR Conditional-elektroder kan brukes trygt under en
MRI-undersgkelse i henhold til betingelsene for bruk som er presentert i
MRI sikkerhetsinformasjonsmerkingen. Ethvert avvik fra disse spesifikke
betingelsene, kan fere til skade (f.eks. brannskader) pa pasienten.

MRI sikkerhetsinformasjon
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MR Conditional
The 3M™ Red Dot™ overvakingselektrode 2268 ble bestemt & veere MR Conditional. lkke-klinisk
testing viste at 3BM™ Red Dot™ overvakningselektrode 2268 er MR Conditional. En pasient med
disse elektrodene kan skannes trygt umiddelbart etter plassering under falgende betingelser:
e Statisk magnetisk felt p& 3 Tesla eller mindre
e Maksimum romlig gradient magnetisk felt pd 4000 gauss/cm (40 T/m)
e Maksimum MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR)
pa 4 W/kg for 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus

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

en maksimum temperaturgkning pa 2,5 °C etter 15 minutter kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten som er forarsaket av 3M EKG/ECG-elektroden,
seg omtrent 1 mm fra denne enheten nér avbildet vha. gradient ekkopulssekvens og MR-system
péa 3 tesla.

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

Avhending:

Kast innholdet/beholderen i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de
ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Symboltittel Symbolbeskrivelse

MR Conditional En artikkel med demonstert sikkerhet i MR-
miljget innenfor definerte betingelser.

Kilde: ASTM F2503-13 Fig. 6

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

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

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik 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

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

Forsiktig

CE-mazerke Viser samsvar med de europeiske direktiver eller

forordninger for medisinsk utstyr.

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

enkeltprosedyre. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
apen

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

Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til «<Dual System» for
gjenvinning av emballasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende nasjonale lover.

Packaging Recovery Organization Europe.

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

definert | EU-direktivene 90/385/E@F, 93/42/EQF
og 98/79/EF. ISO 15223, 5.11

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr.

Naturgummilateks er ikke
tilstede

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

D EEeCOOEA > BEHE

Gregnt punkt varemerke Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg

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

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

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



3M™ )
Red Dot™ -elektrodit

Kayttotarkoitus:

3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodi 2268 on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
suorittamaan aikuisten ja pediatristen potilaiden EKG-valvontaan. Elektrodi on kertakayttéinen
ja tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle, ja se on testattu korkeintaan kolmen péaivéan
kayttoa varten.

Tuotteen kuvaus:

3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodissa 2268 on kuitutausta, johon siséltyy paineherkka liima-aine
ja hopea-/hopeakloridielektrodi. Se on rontgensateita lapéiseva ja sijoitettavissa uudelleen.

Huomio:

o 3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodi 2268 on maéritetty ehdollisesti turvalliseksi
(MR-Conditional) ei-kliinisessa testauksessa. Katso jaljempaa tiedot 3M Red Dot™
-valvontaelektrodin 2268 kaytéstd magneettikuvauksen (MRI) aikana.

Varotoimet:
o Kuivumisen valttamiseksi elektrodeja on kéytettava valittomasti pakkauksen avaamisen jalkeen.

o Als kiyta elektrodia, jos geeli on kuivunut.

e Vaihda itseliimautuvat elektrodit, kun ne eivat en33 tartu tiukasti kiinni ihoon.

o lhoarsytyksen valttamiseksi:

o Vilta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.

o Ala karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.

o Ala valmistele pediatrisen potilaan ihoa alkoholilla tai ihonkarhentimella.

o Vilta elektrodien jatkuvaa irrottamista ja asettamista takaisin samalle ihoalueelle.

e Vilti elektrodien asettamista iholle, joka on juuri pyyhitty alkoholilla (kuivaa huolellisesti).
e Arvioi elektrodien kiinnitysalueiden ihon kunto saannéllisesti.

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

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

Kayttoohjeet:

e Valitse ja valmistele elektrodin kiinnitysalue terveydenhoitolaitoksen potilaiden EKG-seurannan
kaytannon mukaisesti.

e Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eik3 iho saa olla rasvainen ennen elektrodin
asettamista paikalleen. Nain elektrodi kiinnittyy ihoon mahdollisimman hyvin.

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

e Paras piirtolaatu saavutetaan (vain aikuispotilailla), kun ihon valmisteluun yhdistet&sn ihon
impedanssin alentaminen. Kayta 3M™ Red Dot™ -ihonkarhenninrullaa osana ihon valmistelua.

e Kiinnita johdin elektrodiin.

o Irrota elektrodi taustalevysta. Valta limapinnan koskettamista.

e Aseta elektrodin keskikohta valmistellun ihoalueen paalle.

e Tasoita ja kiinnita elektrodi kédyttden pyorivaa liiketta.

o |rrota elektrodi vetamalla hitaasti ja varovasti lapasté taittaen elektrodia taaksepain itsensa
paéalle ja tukemalla ihoa sen alla.

Huom.:

e Tama elektrodi voidaan sijoittaa uudelleen ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Valitse
uudelleenkayttda varten uusi ihoalue.

Tarkeat huomautukset:

3M™ MR-ehdollisia EKG/ECG -elektrodeja ei ole testattu MRI-skannaukseen
liittyen minkdan MR-ehdollisen valvontajéarjestelmén kanssa. Tasté syysta 3M™
MR-ehdollisten EKG-/ECG-elektrodien hyvaksyttava kaytt6 MR-ehdolliseen
valvontajarjestelmaan liitettynia ei ole tiedossa.

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

MRI-turvatiedot
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MR-ehdollinen

3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodi 2268 on maaritetty MR-ehdolliseksi. Ei-kliininen testaus
on osoittanut, ettd 3M™ Red Dot™ -valvontaelektrodi 2268 on MR-ehdollinen. Nailla
elektrodeilla varustettu potilas voidaan skannata turvallisesti valittdmasti sijoittamisen jalkeen
seuraavissa olosuhteissa:

e 3-teslainen staattinen magneettikentta tai pienempi
e Enintdan 4000-gaussinen/cm (40-T/m) tilagradientin magneettikentta

e Raportoitu maksimaalinen MR-jarjestelma, koko kehon keskim&ardinen ominaisabsorptionopeus
(SAR) 4-W/kg 15 minuutin ajan skannattaessa (ts. pulssisarjaa kohti) normaalissa kayttétilassa

Mééritetyissa skannausolosuhteissa 3M EKG-/ECG-elektrodin odotetaan tuottavan enintdan

2,5 °C:n lampétilan nousu 15-minuuttisen jatkuvan skannauksen (ts. pulssisarjaa kohti) jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa 3M EKG-/ECG-elektrodin aiheuttamalla kuva-artefaktilla on
noin 1-mm:nen ulottuma tdman laitteen ulkopuolelle, kun kuvaus suoritetaan kayttamalla
gradienttikaikukuvien pulssisarjaa ja 3-teslaista MR-jarjestelmaa.

Sailytysaika:

Sailyvyysaika selvida kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesta kayttopaivamaarasta.
Havittaminen:

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

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

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symbolin kuvaus

Laitteen turvallisuus on osoitettu MR-
ympéristossa tietyin edellytyksin.
Lahde: ASTM F2503-13 Fig. 6

Symboli
Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
Euroopan yhteiséssé yhteisdssa. 1ISO 15223, 5.1.2

Ehdollisesti turvallinen
(MR Conditional)

Erakoodi limaisee valmistajan erékoodin, jonka perusteella

eré voidaan tunnistaa. ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero liImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
- perusteella lagkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
1SO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, ettd kayttsjan taytyy katsoa
kayttéohjeista tarkeita huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia, joita ei erindisten syiden
vuoksi voida esitta3 itse ladkinnallisessé laitteessa.
Lahde: ISO 15223, 5.4.4

CE-merkinta limaisee EU:n ladkinnallisista laitteista annetun

c € asetuksen tai direktiivin noudattamisen.

Valmistuspéiva limaisee la4kinnéllisen laitteen valmistuspaivan.

1SO 15223, 5.1.3

Ei saa kayttaa uudelleen limaisee, ettd ladkinnallinen laite on
kertakayttdinen tai tarkoitettu kaytettavaksi
yhdella potilaalla yhdessa toimenpiteessa.

Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Ei saa kayttaa, jos pakkaus @ limaisee, ettei ladkinnallista laitetta saa kayttaa,

on vaurioitunut tai avattu. jos paketti on vahingoittunut tai avattu.
Lahde: ISO 15223, 5.2.8

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

Maahantuoja % limaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan

Vihrei piste

=]

yhteisén

Valmistaja limaisee EU-direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/
ETY ja 98/79/EY tarkoitetun lazkinnillisen laitteen

valmistajan. 1ISO 15223, 5.1.1

Lazkinnallinen laite limaisee, ettd tuote on lazakinnallinen laite.

Ei sisélla limaisee, ettd ladkinnallisen laitteen tai sen
luonnonkumilateksia pakkauksen rakenneaineena ei ole kaytetty

luonnonkumia eiké kuivaa luonnonkumilateksia.
Lahde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain

mukaan taté laitetta saa myyda vain laakari tai
la3karin maarayksesta. Yhdysvaltojen liittovaltion

saanndstén (CFR) 21 osaston 801109 § b 1.

Viimeinen kayttépaiva limaisee paivan, jonka jalkeen 1a4kinnallist4 laitetta
ei saa kayttaa. ISO 15223, 5.1.4

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

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

tai jos sinulla on siita kysyttavaa Yhdysvalloissa, soita 3M Health Care Customer Helplineen
numeroon 1-800-228-3957. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa yhteyttd 3M:n maahantuojaan
tai 3M:n myyntiedustajaan.

Elétrodos da 3M™
Red Dot™

Utilizag&o prevista:

O Elétrodo de Monitorizagéo de Eletrocardiografia (ECG) Red Dot™ da 3M™, Série 2268, destina-
se a uso por profissionais de cuidados de saude para fins de monitorizagéo de eletrocardiografia
de pacientes adultos e pediatricos. Este elétrodo é descartavel, destina-se a uma Unica utilizagéo
e foi testado para até 3 dias de uso.

Descrigéo do produto:

O Elétrodo de Monitorizagao de Eletrocardiografia (ECG) Red Dot™ da 3M™, Série 2268, tem um
suporte de pano macio com um adesivo condutor sensivel & presséo e elemento de detegao de
prata/cloreto de prata. E radiolucente e reposicionavel.

Precaugédo:

e Através de testes néo clinicos, determinou-se que o Elétrodo de Monitorizagdo Red Dot™
da 3M™, Série 2268, é condicional para uso em ambientes de ressonancia magnética (RM).
Consulte abaixo para obter informagdes sobre o uso do Elétrodo de Monitorizagdo Red Dot™
da 3M™, Série 2268, durante um procedimento de RM.

Precaugdes:

e Para evitar a secagem, os elétrodos devem ser utilizados imediatamente apés abrir
a embalagem.

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

e Para minimizar a irritagéo cutanea:
e Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.
e Nao friccione a pele mais do que uma vez.
o Nio prepare a pele de pacientes pediatricos com &lcool ou abrasivos.
e Evite remover e/ou recolocar com frequéncia os elétrodos na mesma area de pele.
e Evite colocar os elétrodos na pele humida de élcool (seque bem a pele).
e Verifique periodicamente as areas de aplicagio dos elétrodos.

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

Nao reutilize, para evitar uma fraca adeséo, fraca qualidade do sinal ou risco de infegdo devido
a contaminagé&o cruzada.

Instrugdes de utilizagédo:

e Selecione e prepare a area do elétrodo para monitorizagdo ECG, de acordo com o protocolo da
instituigdo para pacientes.

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

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

e Para melhor qualidade do sinal (pacientes adultos apenas), a redugdo de impedancia da pele
deve fazer parte do processo de preparagdo da pele. Use o Trace Prep Red Dot™ da 3M™ como
parte do processo de preparagéo da pele.

e Ligue o fio condutor ao elétrodo.

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

e Posicione o centro do elétrodo sobre a 4rea de pele preparada.

e Aplique o elétrodo com um movimento circular.

Para remover o elétrodo, puxe lenta e cuidadosamente pela patilha enquanto o dobra para tras
sobre si mesmo e apoiando a pele debaixo do mesmo.
Nota:

e Este elétrodo pode ser reposicionado na altura da aplicagéo inicial. Selecione uma nova érea de
pele para reaplicagéo.



Notas importantes:

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

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

Informacédo de Segurancga IRM

AN

Condicional RM

O Elétrodo de Monitorizagdo 2268 da Red Dot™ 3M™ foi determinado como Condicional RM.
Testes n3o clinicos demonstram que o Elétrodo de Monitorizagdo Red Dot™ da 3M™, Série 2268,
é condicional para uso em ambientes de ressonancia magnética (RM). Um paciente com estes
elétrodos pode ser examinado em seguranga imediatamente apds a instalagéo desde que sejam
cumpridas as seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 3-Tesla ou inferior
e Campo magnético gradiente espacial maximo de 4000-gauss/cm (40-T/m)

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

De acordo com as condigdes de examinag&o definidas, o elétrodo EKG/ECG da 3M devera
produzir um aumento de temperatura maximo de 2.5°C apds 15 minutos de examinagao continua
(ex: por sequéncia de impulso).

Em testes n3o clinicos, o artefacto de obtengéo de imagens causado pelo elétrodo EKG/ECG da
3M estende-se aproximadamente Tmm deste dispositivo durante a obteng¢éo da imagem utilizando
uma sequéncia de impulso de eco gradiente e um sistema RM 3-Tesla.

Prazo de validade:

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

Eliminagéo:

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

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

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Descrigéo e referéncia

Condicional para
Ressonancia Magnética
(RM)

Um item com seguranga demonstrada em ambiente
RM nas condigbes definidas. Fonte: ASTM F2503-13
Fig. 6

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

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

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

Cédigo do lote

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

1SO 15223, 5.1.6

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

Precaugéo

Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamentagéo ou

Diretiva de Dispositivos Médicos da Unido Europeia.

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi

fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3

N3&o reutilizar Indica um dispositivo médico destinado a uma
Unica utilizagdo, ou a ser utilizado num Unico
paciente durante um unico procedimento.

Origem: 1ISO 15223, 5.4.2

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

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

Ponto Verde Indica uma contribuigéo financeira para a empresa
nacional de recuperagdo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62
e a respetiva legislagéo nacional. Organizagdo 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. ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Latex de borracha natural
néo esta presente

Indica que borracha natural ou latex de borracha
natural seco ndo esta presente como material de
construgdo no dispositivo médico ou na embalagem
de um dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5
e Anexo B

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

Federal Regulations) sec. 801.109(b)(1).
Data de validade g Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja ndo
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deverad ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Obrigado por escolher os Elétrodos Red Dot™ da 3M™. Se n3o estiver completamente satisfeito
ou se tiver questdes ou comentérios sobre este produto, nos EUA, contacte o Servigo de Apoio ao
Cliente da 3M através do telefone 1-800-228-3957. Fora dos EUA, contacte seu distribuidor ou
representante de vendas da 3M.

HAgktpodia 3M™
Red Dot™

ZKoTtoUpEVN Xprion:

To HAektpdSio MapakorouBnong 3M™ Red Dot™ 2268 Tipoopiletat yia xprion ano
€MayyeAPatieg Tou Topéa tng uyelag yia tnv mapakoAoUBnon HIK evnAlkwv kat matstwv. Autd
Ta NAEKTPOSLA Elval avaAwolpa, oxedSlaopéva ya pia xprion, kat éxouv eAeyxBel yLa €wg Kat
XPron 3 npepwv.

Meprypayr poidvrog:

To HAektpdSLo MapakoAouBnong 3M™ Red Dot™ 2268 £xeL paiakr) emévduaon amd Upacpa Pe
€uatloBntn otnv Tileon autokoAANTN ouctia kat otolxeio avixveuang apylpou / xAwpLolyou
apyupou. Elvat aktvoSLagpavég kat EmavatonobeTovpeVo.

Mpoocoxn:

e To 3M™ Red Dot™ H}\EKtPéSlO napuxohoﬁenong AKtLvoBoALag 2268 tpocSLopicTnke
wg cuppatd pE payvnTiKi Topoypapia utd rtpoiirtoesastq (MR Conditional)
HEOW PN KALVIKWY S0KLPWV. M'a TANpo@opleq OXETIKA e TN Xprjan Tou HAEKTPGSLO
MapakohouBnong 3M Red Dot 2268 ce payvnTikr) Topoypagia, Selte mapakdtw.

NpowuldageLg:

o [a TNV MPOANYPN TG ENPAVOEWG, TA NAEKTPOSLA TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL APECWE HETA

TO @volypa tng cuokeuaoiag.

Edv To TCeA €xeL Eepabel pnv xpnotpotoleital To NAeKTpoSLo.

AVTLKATAOTHOTE Ta AUTOKOAANTA NAEKTPOSLA €AV SV KOAAVE TIAéOV 0TaBEPA 0T Séppa.

a TNV eAayLotormoinon tou epeBLopol tng emdeppisag:

o ATIOWUYETE TNV £QAPHOYI TOU NAEKTPOSIOU OE TIEPLOXT| HE EPEBLOPEVO Sépua.

Mnv TpiBeTe TNV TIEPLOYT TOU S€pPATOG TTAVW aTtd pila popa.

Mnv TipoeToLPAETE TO VEOYVLKO S€ppa Pe ovomveupa fy E€otpo.

ATIOQUYETE TN OUXVH apaipeon f/kal EMavatomoBEéTnon Twv NAEKTPosiwy oto iSLo

onuelo Tou §€ppatog,.

ATIOQUYETE TNV TOTIOBETNON NAEKTPOSLWY Ot S€pUa TToU €lvat AKOPA LYpPO PETA amd Eva
oKOUTILOPA HE OLVOTIVEUHA (OTEYVWOTE KAAQ).

o Afloloyeite katd mePLOSOUG Ta onpeia TOTOBETNONG TWV NAEKTPOSIWV.

Katd tig xelpoupytkég Stadikaoieg, tomobetriote ta NAekTpdSia HKI 600 To Suvatov mo
HaKPLA amo TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH TIEPLOXN YLA TNV ATTOPYUYH AVETILOUPNTNG TpEXOUcag
PONG PASLOCUXVOTHTWY PECW TNG TIEPLOXIG TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSIOU. ALAWOPETLIKA
pmopel va pokUPouv gykavpata oto onelo TomoBETtnong tou nAektpodiou HKT.

a va ano@uyete T xapnAr Tpoacpuaon, TNV Kakr moLtotnta {xvoug | tov kivsuvo
péAuVoNG AdYyw SLaoTaupoUPEVNG HOAUVONG, PNV ETTAVAXPNOLUOTIOLELTE.

08nyieg xpriong:

o ETAEETE KaL TIPOETOLPACTE TNV TIEPLOXT| TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSLiou cUHPWVA pE TO
TIPWTOKOAAO TOU LEPUNATOG 0ag yLa TV TtapakoAoubnon HKI acBevwv.

H mepLoxn tomoBétnong tou nAektpodiou Ba TpémeL va elval kabapr), oTeyvr kat xwpig
AUtapdTNTA TIPLY TV TOToB£TNON Tou NAgKTpoSiou yia va lval Suvatr n KaAUTtepn
TpOOPUON OTo Séppa.

OL XWPOL EYAPHOYNG HE BAPLEG 1} OYOUPEG TPLXEG TIOU SEV PTIOPOUV va XWPLOTOUV Ba TIPETEL
Va TIEPLKOTIOUV.

Ma KaAUTEPN ToLdTNTA (XVoUg, N pelwon tng oUVBETNG avtiotaong tou Sépuatog Ba Tpérmel
va anoTeAel P€pog Tng TpostoLpaciag tou S€ppatog. Xpnotpomotrote to 3M™ Red Dot™
Trace Prep oto mAAiGLo TNG TIPOETOLPATLag ToU SEpATog.

SUVSEOTE TO KAAWSLO amaywyoU oTo NAEKTPOSLO.

AQALPEDTE TO NAEKTPOSLO AT TO UTIOOTPWHA Tou. ATtoUYETE va ayyl&ete Tnv
GUYKOAANTLKI ETLPAVELQL.

TOTIOBETOTE TO KEVTPO TOU NAEKTPOSIOU TIAVW OTNV TIPOETOLPACHEVN TIEPLOXN

Tou §éppatog.

IOLWOTE TO NAEKTPOSLO PE KUKALKEG KLVIOELG.

a tnv agaipeon tou nAektpodiou, TpaBrfte apyd kat amaAd and Ty akpn Tou
NAEKTPOSioU, EVW aVASUTAWVETE TO NAEKTPOSLO Kal oTNPLIETE TO S€ppa amo KATw.

Znpeiwon:
® AUTO TO NAEKTPOSLO PTIOPEL va emavatomoBetnBel katd tnv apxkn epappoyr). ETAéEte véo
onuelo Tou 8€ppatog yLa emavepappoyn.

ZNMAVTLKEG CNUELWOELG:

Ta 3M™ H7\£Ktp68la MR Conditional EKG/ECG (ZupBatd PE payvnTukn
topoypmpl.u uTto npounoesaatg / HKT) 8ev €xouv E)\Ey)(BEL yta {ntipata
OE OX£0N MPE TN HayVNTKI Topoypapia o ortotoSnrtots ouctr]pa
TapakoAoUBnong cupPBaATO PE pAYVNTLKY Topoypawia UTIO TIPpoUTIOBETELG.
ETtopévwg, S€v lval yvwoTh N amodeKTr xpr’]an Twv 3M™ H)\sKtpoSiwv
MR Conditional EKG/ECG (ZupButu HE puyvnttKn Topoypapia uTo
mpolmoBéaeLg / HKIM kata tn 0uv8£an pe cloTtnpa tapakoAoubnong
OUHBATO PE PHayVNTLKE TOpoypapia UTIO TtpoiTtoBETELG.

Ta atoouvdedepéva 3M™ HAektpoSia MR Conditional (ZupBata

ME payvnTiKi topoypapia uttd mpolTtoBE£oELG) pTtopolv va
XPnoLpotoLnBoUV pE acPdaleLa GTLG GUVONKEG XPronG TTou
mapouctadovrat 6TV eTLKETA MANPOWOpPLEG AGPAAELAG HAYVNTLKIG
Topoypaiag. OTIOLASATIOTE ATIOKALGT ATIO AUTEG TLG GUYKEKPLUEVEG
GUVOINKEG PTOPEL VA TIPOKAAEGEL TPAUPATLOMO (TL.X. EyKAUMA)

otov acheviy.

MAnpoywopieg acpdaleLag payvnTikingG toyoypawiag
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MR Conditional (KatdAAnAo yia payvntiki topoypapia utd mpolmobEceLg)
To 3M™ Red Dot™ HAektpdSLo MapakoAolBnaong 2268 poadlopiotnke WG cupBatd pe
payvntkn topoypagia uto mpolnobéoelg (MR Conditional). Mn KAWLKEG SOKLUEG £5€LEav
OTL To 3M™ Red Dot™ HAektpoSio MapakoholBnong 2268 ival cupBatd pe payvnTikn
Topoypapia umnd polnobéceLs (MR Conditional). Evag acbevrig Tou @épeL auta ta
NAEKTPOSLa PTIopel va oapwbEel pe acpAleLa APECWE PETA TNV TOTIOBETNOT UTIO TLG
akOAouBeg TTpoUTIOBECELG:

o TTATKO HayvnTko medio 3 Tesla fj Atydtepo

o MEyLOTO XWPLKS BabBuLsWTO payvntiko mesio 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

o MéyLoto ava@epdpevo cUCTNHA HAyVNTIKAG TOPoypaplag, ONOCWHATIKOG HECOTLUNHEVOG
OUVTEAEDTNG ELSLKNAG amoppd@nong (SAR) 4 W/kg yia 15 Aemtd odpwaong (SnA., avd
akohouBia TaAHWV) o€ Kavovikn Aettoupyia.

ST avapePOPEVEG CUVBRKEG odpwong, To 3M HAektpdSLo EKG/ECG (HKI) avapévetat va

Tapdyel péylotn avodo Beppokpaociag 2,5°C petd amod 15 Aemtd ouvexoUg odpwong (SnA.,

avd akohouBia TTaAPWV).

S€ N KALVLIKEG SOKLPEG, TA TEXVOUPYRHATA £LKOVAG TTou TtpokaAoUvtat amoé to 3M HAekTpdSLo

EKG/ECG (HKT) emektelvovtat epiimou 1 mm aroé tn GUOKEUN GTav N amelkovion ylvetal pe

Xprion akoAoubiag maApwv BabuLdwtrig nxoug kat cuotnua 3 Tesla MR.




Awapkela {wng:

T tn Slapketa {wnig, avatpégte otnv nuepopnvia Angng mou eivat Tunwyévn og

K&Be ouokevaotia.

Amtoppn:

Aroppite Ta eplexdpeva/Soxela oUPPWVa PE TOUG TOTILKOUG/TIEPLPEPELAKOVG/EBVIKOUG/
SLeBveig kavoviopoug.

Avapépete éva ooBapd cupBdav TTou cupPalvel o€ OXEoN PE T CUOKEUN PE TV 3M Kat Tnv
ToTiLKr apposia apyn (EE) fi Tnv ToTikr pubpLOTLKY apxn).

MwaocdpLo cupBoOAwWY

TitAog cupBorov MepLypawpn Kat apldpdg avapopdg
SupBatd pe payvnTkn ‘Eva otolyelo pe amoSedetypévn ac@aleLla oto
Topoypagia TepLBAAA OV MR og KOBOPLOPEVEG CUVONKEG.

(MR Conditional) Mnyn: ASTM F2503-13 Etk. 6

EE€ouoloSotnpévog
QVTUTPOOWTIOG OTNV
Eupwraikr Evwon

Ymo&etkvUeL Tov eEouaLoSotnpévo
avtmpoéowto otnv Eupwraikr Evwon.
ISO 15223,5.1.2

Kw&kdg maptisag Ava@épeL Tov KwSLKO Ttaptidag tou
KATAOKELAOTH), £TOL WOTE va PTtopel va
TpoadLloplotel N aptida n n pepida.
ISO 15223,5.1.5

ApLBudG katahdyou AgiyveL Tov aptBuo kataAdyou Tou
KATAOKEVAOTH), £TOL WOTE Va PTTopel
Va TIPOCSLOPLOTEL N LATPLKT CUOKEUN).

ISO 15223, 5.1.6

A EE PG

Mpoooxn YTIO8ELKVUEL OTL O XPrOTNG TIPETEL VA
oupBouAelETaL TG 08NYiEG Xprong yLa
ONHaVTLKEG TANpopopleg TpoetSormoinang,
OTIWG TIPOELSOTIOLNOELG KAL TIPOPUAAEELG
TIoU €V PTtopoUV yLa SLapopoug Adyoug
Va TapoucLactoly oty 8La TNy LaTpLKn
ouokeun. Mnyn: ISO 15223, 5.4.4

Apavon CE YTOSELKVUEL TNV CUPHOPPWON HE TOV
Kavoviopd i tnv O8nyla tng Eupwaiknig

‘Evwong yLa Iatpotexvoloyika Mpoiovta.

Hpepopnvia Kataokeung Ymo8elkvUEL TNV npepopnvia ou
KATAOKEUAOTNKE N LATPLKT GUCKEUN.

1SO 15223,5.1.3

Na pnv enavaypnot- Erionuaivet 6TL n Latpikr oUCKEUN

potoLeitat Tipoopidetal yla pLa povo Xprion, f yta xprion
o€ povo évav acBevr) katd tnv Stapketa piag
eviatag Stadikactag. Mnyn: ISO 15223, 5.4.2

Na pnv xpnotpototnBet YTOSELKVUEL YL LATPLKI) CUCKEUN TIoU SeV

€4v n cuokevaoia eivat
KATECTPAPPEVN 1} avoLyTh

TIPETEL Va XpnotpoTondel av n cuckevacia
£XEL UTTOOTEL {NYLA 1] €XEL AVOLXTEL.
Mnys: ISO 15223, 5.2.8

AteBVEg onpa katatebev YToSELKVUEL XpNUATOSOTIKY CUPHETOXT OTNV

Green Dot €0VLKN ETALPELa AVAKTNONG CUCKELAOLWV Sla
NG Eupwraikng O8nylag ap. 94/62 kat Tng
avtiotolyng BVLKRG vopoBeaiag. Opyaviopog
avdKTnong cuokeuaolwv Eupwng.

Eloaywyéag YToSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TO

LatpLkd Tpoidv otnv EE

Kataokeua-otrg YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEVAOTH TNG LATPLKG
OUOKEUNG, OTIWG opiletal otig Odnyleg Tng
EE 90/385/EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK.

1SO 15223, 5.1.1

latpoTeXVOAOYLKO TIPOLOV YTIOSELKVUEL TO AVTLKELPEVO WG LATPLKA

GUOKEUN.

SIEY @ @ ®L A >

Aev UTTAPXEL PUOLKO YToSeLkvUEL TNV TTAPOUGLA YUOLKOU
€NAOTLKO AdTeg €AAOTLKOU 1 ENpoU PuUOLKOL EAOTIKOU
AQTEE WG UALKOU KATAOKEUNG EVTOG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG ) TNG
OUOKELAGOLAG LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.
Mnyn: ISO 15223, 5.4.5 kat Napdaptnya B

9

Movo Rx YTo8eLkvUEL OTL N opooTiovSLakn vopobeoia
Twv HMA €TLTPETEL TNV TTIWANGCN AUTAG TNG
OUOKEUNG HOVO amto yLatpo r HE EVIOAN
yLatpou. 21 Kwdtkag OPooTovSLaKwy
Kavoviopwv (CFR) evot. 801.109(B)(1).

Hpepopnvia avaAwong YTIO8ELKVUEL TNV NPEPOUNVLA, HETA amd
TNV omola SV TIPETEL va XpnoLyoToteitat
N Latpikn ouckeun. ISO 15223, 5.1.4

l'a TiepLocoTepeg ANpopopleg, eite to HCBGregulatory.3M.com

Tag euxaplotoUpE Tou eTAEEate Ta NAeKTpOSLa 3M™ Red Dot™. Edv Sev elote amoAuta
LKAVOTIOLNMEVOL ) €AV EXETE EPWTNOELG I OXOAL, OTLG HIMA., KOAEOTE TN ypappr e§utinpétnong
™G 3M Health Care oto tnAépwvo 1-800-228-3957. EKTOG Twv HIMA., ETILKOWVWVAOTE PE TOV
TOTILKO 0ag SLAVOPEA 1} AVTLIIPOOWTTO TIWANCEWVY TNG 3M.

3M™
Elektrody Red Dot™

Przeznaczenie:

Elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2268 jest przeznaczona do stosowania przez
pracownikéw stuzby zdrowia podczas zabiegéw monitorowania EKG u os6b dorostych i dzieci.
Jest to elektroda jednorazowego uzytku, zbadana pod katem uzytkowania przez maksymalnie
3dni.

Opis wyrobu:

Elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2268 ma miekki materiat podktadowy, ktéry zawiera
czuty na nacisk, przewodzacy srodek samoprzylepny oraz czujnik ze srebra/chlorku srebra. Wyréb
ten jest czesciowo przepuszczalny dla promieni rentgenowskich i repozycjonowalny.

Przestroga:

e W badaniach nieklinicznych ustalono, ze elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2268
jest warunkowo bezpieczna w srodowisku MR. Informacje na temat stosowania elektrody
monitorujgcej 3M Red Dot 2268 podczas badania metodg MRI podano ponizej.

Srodki ostroznosci:

e Aby zapobiec wyschnigciu, elektrody nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po otwarciu
opakowania.

Nie wolno uzywac¢ elektrody, jezeli zel jest zaschniegty.
Gdy elektrody samoprzylepne przestang dobrze przylegaé do skéry, nalezy je wymienié.

Aby ograniczyé podraznienie skory:

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

e Nie wolno pociera¢ skéry wiecej niz jeden raz.

e Podczas przygotowywania skéry dzieci nie wolno uzywaé alkoholu ani §rodka $cierajgcego.

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

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

o Nalezy okresowo sprawdzaé miejsca umieszczenia elektrod.

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

Nie uzywa¢ ponownie, aby unikngé ostabionego przylegania, obnizenia jakos$ci §ledzonego
sygnatu i ryzyka zakazenia w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.
Instrukcja uzycia:

o Wybra¢ i przygotowaé miejsce umieszczenia elektrody zgodnie z obowigzujagcym w placéwce
stuzby zdrowia protokotem monitorowania EKG pacjentéw.

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

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

Aby uzyskaé najlepsza jako$¢ sygnatu (tylko u oséb dorostych), nalezy zmniejszyé impedancje
skory podczas jej przygotowywania. Uzyé srodka Red Dot™ Trace Prep firmy 3M™ podczas
przygotowywania skory.

Podtaczy¢ odprowadzenie do elektrody.
Wyija¢ elektrode z ostony. Nie dotykaé powierzchni klejacej.
Umiesci¢ srodek elektrody w przygotowanym miejscu na skoérze.

L]

Wygtadzi¢ powierzchnie elektrody kolistym ruchem.

Aby usung¢ elektrode, nalezy powoli i delikatnie pociaggna¢ za wypust, jednoczesénie naktadajac
ja na nig samg i przytrzymujac znajdujaca si¢ pod nig skore.
Uwaga:

e Po poczatkowym umieszczeniu mozna zmienié potozenie elektrody. Wybraé nowe miejsce na
skérze do ponownego umieszczenia elektrody.

Wazne uwagi:

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

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

Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania podczas badan metodg MRI
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Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR
Ustalono, ze elektroda monitorujgca 3M™ Red Dot™ 2268 jest warunkowo bezpieczna
w $rodowisku MR. Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze elektroda monitorujgca 3SM™
Red Dot™ 2268 jest warunkowo bezpieczna w srodowisku MR. Pacjent z tymi elektrodami moze
by¢ bezpiecznie skanowany niezwtocznie po ich umieszczeniu, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:
e Indukcja statycznego pola magnetycznego o wartosci 3 T lub mniej
o Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartoéci 4000 Gs/cm (40 T/m)
o Maksymalny, zgtaszany przez system MR, wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony
w stosunku do catego ciata (SAR) réwny 4 W/kg w przypadku 15 minut skanowania
(tj. na sekwencje impulséw) w zwyktym trybie pracy
Oczekuje sig, ze w okreslonych warunkach skanowania temperatura elektrody EKG 3M wzro$nie
maksymalnie o 2,5°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany elektrodg EKG 3M rozciagga si¢ na
odlegtosé okoto 1 mm od wyrobu podczas obrazowania z wykorzystaniem sekwencji impulséw
echa gradientowego oraz systemu MR o indukcji magnetycznej 3 T.

Okres trwatosci:

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

Zawarto$é/opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/migdzynarodowymi przepisami prawa.

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

Stownik symboli

Nazwa symbolu Opis symbolu

Warunkowo bezpieczny
w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

Produkt jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM) w okreslonych warunkach.
Zrédto: ASTM F2503-13 Rys. 6

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we
Wspdlnocie Europejskiej. ISO 15223, 5.1.2

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

1SO 15223, 5.1.5

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

medyczny. ISO 15223, 5.1.6

Przestroga Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania
sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania takich
istotnych informacji, jak ostrzezenia czy $rodki
ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie
mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym.

Zrédto: 1SO 15223, 5.4.4
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Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Znak CE c € Wskazuje zgodno$é z rozporzadzeniem lub

dyrektywg UE w sprawie wyrobéw medycznych.

Data produkc;ji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
medycznego. ISO 15223, 5.1.3

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

Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.2

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego zaleca sie nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub

uszkodzone otwarte. Zrédto: 1ISO 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 importujacy wyréb medyczny na
teren Unii Europejskiej.

Wytwoérca Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego jak

okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE. I1SO 15223, 5.1.1

Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego
lub wysuszonego kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego w wyrobie medycznym
lub opakowaniu wyrobu medycznego. Forras:

1SO 15223, 5.4.5 i zatgcznik B

Wytgcznie na recepte Wskazuje, ze prawo federalne USA dopuszcza
Rx Only sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez lekarza badz
na jego zlecenie. 21 Code of Federal Regulations

(CFR), sekcja 801.109 (b)(1).
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Uzyé do daty Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie
powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4

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

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™ @
Red Dot™ elektrédak

Felhasznalasi javaslat:

A 3M™ Red Dot™ 2268-as sorozatszamu, monitorozashoz hasznélatos elektréda egészségiigyi
szakemberek &ltal, feln6tt- és gyermekgydgyaszati paciensek EKG-monitorozasahoz hasznalhaté.
Ez az elektréda eldobhato, egyszer hasznalatos; az elektrédat legfeljebb 3 napig tarté viselés
soran tesztelték.

Termékleiras:

A 3M™ Red Dot™ 2268-as sorozatszamu, monitorozashoz hasznalatos elektréda puha rongyos
hatlappal, valamint nyomasérzékeny tapados feliilettel és eziist/ezlist-klorid érzékelé elemmel
rendelkezik. Az elektroda sugarateresztd és athelyezhetd.

Vigyazat!

o A3M™ Red Dot™ 2268-as sorozatszamu, monitorozashoz hasznéalatos elektrédat nem
klinikai teszteléssel MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagosnak hataroztuk meg.
A 3M Red Dot monitorozasra hasznalatos 2268-as elektréda MR-vizsgélat soran térténé
felhasznalasardl lejjebb talal tovabbi informéacidkat.

Ovintézkedések:

o A kiszéradas megel6zése érdekében az elektrédakat a tasak kinyitasa utdn azonnal fel
kell hasznalni.

o Ne hasznalja az elektrédat, ha a gél kiszaradt.

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

o A bérirritacio csokkentése érdekében:

o Ne helyezze irritalt bérfelliletre az elektrodat.

e Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfellletet.

e Pediatriai betegek bérét ne készitse el alkohollal vagy érdesitéssel.

o Kerilje az elektrodak gyakori eltavolitasat és/vagy ugyanazon a bérfeliileten torténd
ismételt hasznalatat.

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

e Rendszeres id6kdzénként ellenérizze az elektrodéak helyét.

o Mlitéti folyamatok soran helyezze az EKG-elektrédakat olyan messze az elektrosebészeti
teriilettsl, amennyire csak lehet, hogy elkeriilje a radiéfrekvencias (RF) dram nemkivanatos
ataramlasat az elektroda helyén. Maskiilénben égési sériilések alakulhatnak ki az EKG-
elektrodék helyén.

e Arossz tapadas, a gyenge gérbemindség, illetve a keresztszennyezédés miatti fertézésveszély

miatt ne hasznélja Gjra.

Hasznalati utasitas:

e Egészségiigyi intézményének a betegek EKG-monitorozasara vonatkozé protokollja alapjan
valasszon ki és készitsen el6 egy felliletet az elektroda szamara.

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

e Az olyan alkalmazasi teriileteken, ahol dus vagy géndér szér né, és nem lehet szétvalasztani,

a szért le kell vagni.

e Alegjobb minéségii felvétel érdekében (csak felnétt betegek esetében) a bér elékészitéseként
csOkkentse a bérimpedanciat. Hasznélja a 3M™ Red Dot™ Trace Prep terméket a bér
el6készitéséhez.

o Csatlakoztassa a vezetéket az elektrédahoz.

e Vilassza le az elektrodat a hatlaprol. Ne érintse meg a tapados fellletet.

o Helyezze az elektroda kdzepét az el6készitett bérfeliletre.

o Korkoros mozdulattal simitsa le az elektrédat.

e Az elektréda eltdvolitasahoz hizza le lassan és finoman az elektroda fiile feldl az elektrodat sajat
magara visszahajtva és az alatta 1évé bért megtamasztva.

Megjegyzés:

e Ez az elektroda athelyezhet6 az els6 alkalmazaskor. Véalasszon egy uj bérfeliletet
az athelyezéshez.

Fontos megjegyzések:

A 3M™ MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos EKG-elektrédakat nem
teszteltiik MRI-vel kapcsolatos problémakra semmilyen, MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos monitorozé rendszerrel. Ezért nem biztos, hogy a 3BM™
MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos EKG-elektrédak hasznalhaték, ha
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos monitorozé rendszerhez vannak
csatlakoztatva.

A nem csatlakoztatott 3M™ MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
elektrodak biztonsagosan viselheték MR-vizsgalat kézben, az MR-
biztonsagossagi tajékoztatas cimkén talalhaté felhasznalasi feltételek szerint.
Az itt pontosan meghatarozott feltételektél valé barmilyen eltérés a beteg
sériiléséhez (pl. égési sériiléshez) vezethet.

MR-biztonsagossagi tajékoztatas

fom\

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A 3M™ Red Dot™ monitorozasra hasznélatos 2268-as elektrodardl megallapitottuk, hogy
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. A 3M™ Red Dot™ EKG-monitorozasra hasznalatos
2268-as elektrodat nem klinikai teszteléssel MR-kdrnyezetben feltételesen biztonségosnak
hataroztak meg. Egy beteg ezekkel az elektrédéakkal azonnal biztonsagosan vizsgélhato, ha az
alabbi feltételek teljesilnek:

o 3 Tesla vagy kisebb erdsségl allandé magneses tér
e Maximum 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolalt) vagy kisebb térgradiensii magneses tér

e Az MR-rendszer éltal leadott maximadlis, egész testre atlagolt fajlagos elnyelési rata (SAR)
4 W/kg a 15 perces vizsgélat soran (azaz pulzusszekvencianként), az MR-rendszer normal
tizemmodjaban
A meghatarozott MR-vizsgélati korilmények kozott a 3M EKG-elektroda véarhatéan legfeljebb
2,5 °C-os hémérséklet-emelkedést idéz elé 15 percig tartd, folyamatos szkennelés utén (azaz
pulzusszekvencianként).
Nem klinikai tesztelés soran a 3M EKG-elektréda altal okozott mitermék a felvételen kérilbelil
1 mm-rel tdlnyulik az eszk6z6n, ha a leképezés gradiens echo pulzusszekvencia és 3 Tesla erésségu
MR-rendszer alkalmazasaval torténik.

Eltarthatésag:

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

Artalmatlanitas:

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

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

Szimbélumgyiijtemény

A jelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Feltételesen MR-
kompatibilis

Olyan targy, amely MR-kérnyezetben bizonyitottan
biztonsdgos a meghatarozott feltételek betartasaval.
Forras: ASTM F2503-13 6. dbra

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kéz6sségben

Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képvisel6jét
mutatja. 1ISO 15223, 5.1.2

Tételszdm A gyarto tételszama, amelynek alapjéan a tétel

azonosithaté. ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyarté megrendelési szama, amelynek alapjan az

orvostechnikai eszkéz azonosithaté. 1ISO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés Annak a sziikségességét jelzi, hogy a felhasznalonak
el kell olvasnia a hasznalati utasitas fontos biztonsagi
tudnivaldit, mint példaul a figyelmeztetéseket és
6vintézkedéseket, amelyeket kilonb6zé okokbdl nem
lehet magén az orvostechnikai eszkéz6n bemutatni.
Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

CE jelolés Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé eurépai uniés

rendeletnek vagy iranyelvnek valé megfeleléséget jelzi.

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszkéz gyartasi idépontjat mutatja.

1SO 15223, 5.1.3

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

hasznalhaté. Forras: 1ISO 15223, 5.4.2

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt vagy
nyitva van

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas sérilt vagy kinyitottak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.8

A Z5ld Pont védjegy A 94/62/EK eurépai irdnyelv és a kapcsol6d6 nemzeti
térvény alapjan a nemzeti csomagoléanyag- visszanyerési
véllalatnak fizetett pénziigyi hozzajarulést jelzi. Packaging

Recovery Organization Europe.

Importér Az orvostechnikai eszkozt az Eurépai Unidba importald
jogalany jelzésére szolgal
Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartéja, a 90/385/EGK,

93/42/EGK és 98/79/EK szamu EU-iranyelvek
meghatérozasa szerint. ISO 15223, 5.11

Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Természetes latexgumi Azt jeldli, hogy természetes gumi vagy szaraz latexgumi

nincs jelen nincs jelen az orvostechnikai eszkoz szerkezetének
anyagaban vagy annak csomagoléanyagéban. Forras:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Rx Only Arra utal, hogy az USA szbvetségi térvénye értelmében

Rx Only jelen eszkoz kizarélag orvos éltal vagy orvos rendelésére
értékesithetd. 21. Code of Federal Regulations (CFR)
801.109(b)(1) szakasz.
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Ajelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Lejérati id6 Az a nap, amelyet kdvetSen a gyogyészati eszkozt mar
nem szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

Tovébbi informaciokért lasd HCBGregulatory.3M.com

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

3M Health Care tigyfélszolgalati vonalat az 1-800-228-3957-es telefonszamon. Az USA-n kivdili
orszagokban forduljon az On 3M forgalmazéjahoz vagy 3M izletkstsjéhez.

Elektrody 3M™ )
Red Dot™

Uréeny zplsob pouzivani:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 je uréena k pouziti zdravotnickymi pracovniky
za G&elem monitorovani EKG u dospélych osob. Tato elektroda je jednorazova, uréena na jedno
pouziti a byla testovana az na 3 dny pouzivani.

Popis produktu:

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 ma mékkou latkovou podlozku s vodivym

adhezivem citlivym na tlak a snimacim prvkem ze stfibra / chloridu stfibrného. Je radiolucentni

a pfemistitelna.

Upozornéni:

e Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 byla pfi neklinickém testovani stanovena jako
podminéné bezpeéna pro MRI. Informace o pouziti monitorovaci elektrody 3M Red Dot 2268
bé&hem postupl MRI jsou uvedeny nize.

Bezpeénostni opatfeni:

e Aby se zabranilo vyschnuti, mély by byt elektrody pouzity ihned po otevieni baleni.

e Pokud je gel suchy, elektrodu nepouzivejte.

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

e Pokyny pro minimalizaci podrazdéni klze:

o Neumistujte elektrodu na podrézdénou pokozku.

Neotirejte pokozku vice nez jednou.

Détskou pokozku nepfipravujte pomoci alkoholu nebo obrusovacgem.

Vyvarujte se Eastému odstraiiovani elektrod a/nebo opétovné aplikaci na stejné misto
pokozky.

Neumistujte elektrody na kizi, ktera je po otfeni tamponem navlhéenym v alkoholu jesté vihka

(dtkladné& osuste).

Mista elektrod pravidelné kontrolujte.

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

e Abyste se vyhnuli nizké adhezi, $patné kvalité zaznamu nebo riziku infekce v disledku kfizové
kontaminace, nepouzivejte elektrody opakované.

Navod k pouziti:
e Vyberte a pfipravte misto elektrody podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni pro
monitorovani EKG u pacientd.

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

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

e Aby byla kvalita zaznamu co nejlepsi (pouze pro dospélé pacienty), mé&la by pfiprava
pokozky zahrnovat snizeni impedance kize. V ramci pfipravy pokozky pouzivejte pfipravek
3M™ Red Dot™ Trace Prep.

e Pfipojte svodovy drat k elektrodé.

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

e Umistéte stied elektrody nad pfipravené misto na kdzi.

e Vyhladte elektrodu pfitlagenim krouzivym pohybem.

o Chcete-li elektrodu odstranit, pomalu a jemné tahejte za jeji ousko, pfic¢emz elektrodu ohnéte
zpét a podepfrete klzi pod ni.

Poznamka:

e Tato elektroda mlze byt po po&ateéni aplikaci pfemisténa. Vyberte na kiiZi nové misto pro
opétovné pouziti.

Dulezité poznamky:

Elektrody EKG/ECG 3M™, podminéné bezpeéné pro postupy MRI, nebyly
testovany na problémy souvisejici s magnetickou rezonanci s monitorovacim
systémem, podminéné& bezpe&nym pro postupy MRI. Z tohoto dlivodu pfijatelné
pouziti elektrod EKG/ECG 3M™, podminéné bezpeénych pro postupy MRI,

pfi jejich pFipojeni k monitorovacimu systému, podminéné bezpeénému pro
postupy MRI, neni znamé.

Odpojené elektrody 3M™, podminéné bezpeéné pro postupy MRI, Ize bezpeéné
nosit béhem vysSetieni MRI v souladu s podminkami pouziti, jeZ jsou uvedené

na oznaéeni MRI s bezpeé&nostnimi informacemi. Jakakoli odchylka od téchto
specifickych podminek m@ze mit za nasledek zranéni pacienta (napt. popaleni).

Informace o bezpeénosti pro MRI

AN

Podminéna bezpeénost pro postupy MRI

Monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 byla stanovena jako podminéné bezpeé&na pro MRI.
Neklinické testovani prokézalo, ze monitorovaci elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 je podminéné
bezpe&na pro MRI. Pacient s témito elektrodami mize byt bezpe&né sniman ihned po nastaveni
jeho polohy za nasledujicich podminek:

e Statické magnetické pole o hodnoté 3 T nebo mensi

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

o Maximalni hlaseny systém MR, primérna specificka absorp&ni rychlost (SAR) celého téla
4 W/kg po dobu 15 minut snimani (tj. na jednu pulzni sekvenci) v normalnim provoznim rezimu

Ocgekava se, Ze za definovanych podminek sniméni bude elektroda 3M EKG/ECG produkovat
maximalni nérist teploty o 2,5 °C po 15 minutdch nepfetrzitého snimani (tj. na jednu pulzni
sekvenci).

V rdmci neklinického testovani se ukazalo, Ze artefakt na snimku zplsobeny elektrodou 3M
EKG/ECG se pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient—echo systému 3-Tesla M rozprostira
pfiblizné 1 mm od tohoto prostiedku.

Skladovaci doba:

Dobu skladovani zjistite z data exspirace, které je vyti§téno na kazdém baleni.

Likvidace:

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionélnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.
Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, hlaste spole¢nosti 3M a mistnim
pfisludnym organiim (EU) nebo mistnim regula&nim orgdnam.

GlosaF se symboly

Nazev symbolu Popis a reference

Polozka s prokazanou bezpeénosti v prostfedi
MR v réamci definovanych podminek.
Zdroj: ASTM F2503-13, obr. 6

Podminéné bezpeéné
pro MR

>

Zmocnénec v Evropskych
spole&enstvich

Zobrazi zmocnénce v Evropskych spoleéenstvich.
1SO 15223, 5.1.2

m
d

Cislo sarze Zobrazi &islo 8arze vyrobce, aby bylo mozné

identifikovat $arzi nebo polozku. ISO 15223, 5.1.5

=
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Objednaci &islo Zobrazi objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné

lékafsky produkt identifikovat. ISO 15223, 5.1.6

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel v ndvodu k
pouziti nastudoval dilezité vystrazné informace,
jako jsou varovani a bezpe&nostni opatfeni,
ktera nemohou byt z riiznych dlivodd uvedena
na samotném zdravotnickém prostiedku.

Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.4.4

Upozornéni

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim nebo

smérnici pro |ékafské produkty.

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu.
1SO 15223, 5.1.3

Datum vyroby

Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je uréen

pro jednoréazové pouziti nebo pouziti u jednoho
jednotlivého pacienta b&hem jednotlivého ogetfeni.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

Z4dné opakované pouziti

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery by nemél
byt pouzivan, pokud byl obal po§kozen nebo
otevien. Zdroj: CSN EN ISO, 5.2.8

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo
otevieny

Ochranna znacka Zeleny Zobrazuje finanéni pfispévek k dualnimu systému

bod pro vraceni obald podle Evropského nafizeni
¢&. 94/62 a pfislusnych narodnich zédkond. Dudlni
systém pro vraceni obald podle Evropského nafizeni.

Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele zodpovédného za
dovoz zdravotnickych prostiedkt 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 prostiedek Zobrazuje, Ze tento produkt je Iékaisky produkt.

P¥irodni latex neni
pfitomen

Oznaduje, ze pfirodni kau¢uk nebo suchy pfirodni
latex neni pfitomen coby konstrukéni material

v rdmci zdravotnického prostfedku nebo obalu
zdravotnického prostiedku. Zdroj: CSN EN

1SO 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 zékladé jejich
objednévky. 21 Kodex federalnich predpisti (CFR),

par. 801.109(b)(1).
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Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékaisky produkt uz
nesmi pouzivat. ISO 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 zékaznickou linku
spole¢nosti 3M Health Care na &islo 1-800-228-3957. Mimo USA prosim kontaktujte svého
distributora spole¢nosti 3M nebo obchodniho zastupce spole¢nosti 3M.

Elektr6dy 3M™ @
Red Dot™

Zamyslané pouzitie:

Monitorovacia elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 je uréena zdravotnickemu personalu na sledovanie
EKG u dospelych a deti. Tato elektréda je jednorazova, uréena na jedno poutzitie a pri testovani si
zachovala svoj vykon az tri dni.

Opis produktu:

Monitorovacia elektréda 3M™ Red Dot™ 2268 mé podklad z mékkej tkaniny s vodivym adhezivom
citlivym na tlak a prvok na snimanie striebra/chloridu strieborného. Je radiolucentna a d4 sa
premiestfiovat.

Upozornenie:

e Monitorovacia elektréda 3M™ Red Dot™ 2268 bola pri neklinickom testovani klasifikovana
ako podmieneéne bezpeéna v prostredi MR. Informacie o pouziti monitorovacej elektrédy
3M Red Dot 2268 s MR najdete nizsie.

Predbezné opatrenia:

Elektrody pouzite hned po otvoreni obalu, aby nevyschli.

Ak je gél suchy, elektrédu nepouzivajte.

Ak sa uz samolepiace elektrédy neprichytavaju pevne k pokozke, vymerte ich.
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Na minimalizaciu podrazdenia pokozky:
e Elektrédy neumiestiiujte na podrazdenu pokozku.

Pokozku na jednom mieste neodierajte viac ako raz.

Detskd pokozku nepripravujte na prikladanie elektrody alkoholom ani obrusovac¢om.

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

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

o Miesta s elektrédami pravidelne kontrolujte.

Pogas chirurgickych zakrokov ulozte elektrédy EKG &o najdalej od elektrochirurgickej oblasti,
aby ste zabranili neZzelanému prechodu vysokofrekvenéného pridu cez miesto s elektrédou.
V opa&nom pripade by v mieste elektrédy EKG mohlo déjst k popéleninam.

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

Navod na pouzitie:

e Podla protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia vyberte a pripravte miesto na priloZzenie
elektrédy na monitorovanie EKG pacientov.
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Pred prilozenim elektrody by malo byt miesto na prilozenie &isté, suché a bez mastnoty, aby sa
elektroda mohla optimélne prilepit na pokozku.

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

Na dosiahnutie najvy3sej kvality sledovania (len u dospelych pacientov) by mala priprava
pokozky zahfiat redukciu odporu pokozky. Pri priprave pokozky pouzivajte pasku 3M™
Red Dot™ Trace Prep.

Pripojte privod kébla k elektrode.
Elektrédu odlepte z podkladovej vrstvy. Nedotykajte sa lepiacej plochy.
Stred elektrédy prilozte na pripravené miesto na pokozke.
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Elektrédu zahladte krazivym pohybom.

Pri odstrafiovani odlepte elektrddu z listy, pomaly a jemne ju sta&ajte spat a pridrziavajte pri tom
pokozku pod elektrédou.

Poznamka:

e Tato elektréda sa d4 pri po&iato&nej aplikacii premiestnit. Vyberte nové miesto na pokozke na
opéatovné prilozenie.

Délezité poznamky:

3M™ elektrédy na EKG podmieneéne bezpeéné v prostredi MR neboli testované
na problémy suvisiace s MR pomocou Ziadneho podmieneéne bezpeéného
monitorovacieho systému v prostredi MR. Preto nie je zname prijatelné pouZitie
3M™ elektréd na EKG podmieneé&ne bezpeénych v prostredi MR pri pripojeni

k podmieneéne bezpeénému monitorovaciemu systému v prostredi MR.

Odpojené 3M™ elektr6dy podmieneéne bezpeéné v prostredi MR sa mézu
bezpeéne pouzivat pri vySetreni MR podla podmienok pouzitia uvedenych

na oznaéeni bezpeé&nostnych informacii MR. Akakolvek odchylka od tychto
osobitnych podmienok méze mat za nasledok Graz (napr. popalenie) pacienta.

Bezpeénostné informacie MR
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Podmieneéne bezpeéné v prostredi MR

Monitorovacia elektroda 3M™ Red Dot™ 2268 bola klasifikovana ako podmieneéne bezpeéna

v prostredi MR. Neklinické testovanie preukazalo, Ze monitorovacia elektréoda 3M™ Red Dot™
2268 je v prostredi MR podmieneéne bezpeéna. Pacienta s tymito elektrodami je mozné bezpeéne
nasnimat ihned po uloZeni elektréd, a to za nasledujucich podmienok:

e Statické magnetické pole 3 tesla alebo menej
e Maximéalne magnetické pole v priestorovom gradiente 4 000 gauss/cm (40 T/m)

e Maximélna hodnota 3pecifickej rychlosti absorpcie energie (SAR) spriemerovana na celé
telo hlasend pre systém MR 4 W/kg po&as 15 minat snimania (t. j. na sekvenciu impulzov)
v normalnom prevadzkovom reZzime

Pri definovanych podmienkach snimania sa predpokladé, ze 3M elektréda na EKG vyprodukuje
maximalne zvysenie teploty o0 2,5 °C po 15 minGtach nepretrzitého snimania (t.j. na sekvenciu
impulzov).

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny 3M elektrédou na EKG rozprestiera
priblizne 3 mm od tejto pomécky, ked'je zobrazeny pomocou sekvencie pulzov s odrazenou
odozvou a MR systému 3 tesla.

Doba pouzitelnhosti:

Doba pouzitelnosti je uvedena ako datum exspiracie na kazdom baleni.

Likvidacia:

Obsah/nadobu zneskodnite podla miestnych/regionalnych/vnutrostatnych/medzinarodnych
predpisov.

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

Glosar symbolov

Nazov symbolu Opis a referencia

Oznad&uje produkt s preukézanou bezpe&nostou
v prostredi MR v ramci definovanych podmienok.
Zdroj: ASTM F2503-13 obr. 6

Podmieneéne bezpeéné
v prostredi MR

Splnomocneny
zéastupca v Eurépskom
spolocenstve

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom
spologenstve. ISO 15223, 5.1.2

Cislo 3arze Predstavuje oznaéenie $arze vyrobcu, takze
Sarzu alebo vyrobnt dédvku mozno identifikovat.

1SO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, takze
zdravotnicku pomécku mozno identifikovat.

1SO 15223, 5.1.6

Vystrazné upozornenia Odvolava sa na nevyhnutnost pre pouzivatela
prehliadnut si délezité informéacie relevantné z
hladiska bezpe&nosti tychto pokynov na pouZzitie,
ako su vystrazné upozornenia a bezpe&nostné
opatrenia, ktoré nemozno z rozliénych dévodov
umiestnit na samotnu zdravotnicku pomdcku.
Zdroj: 1ISO 15223,5.4.4

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo

nariadenim o zdravotnickych poméckach.

Datum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky.

1SO 15223, 5.1.3

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

Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené alebo
otvorené

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

Ochranna zndmka Green
Dot (Zeleny bod)

Predstavuje finanény prispevok do systému zberu,
separovania, zhodnocovania a recyklécie obalov
v stlade so smernicou EU &. 94/62 a prisluinych
narodnych zakonov. Packaging Recovery
Organization Europe.

Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za

import tejto zdravotnickej pomaécky do regiénu EU.

Vyrobca Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomécky v
sulade so smernicami EU 90/385/EHS, 93/42/EHS

a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnicka pomécka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou

pomdckou.

Bez obsahu prirodného
gumeného latexu

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej pomécke ani

v baleni zdravotnickej pomdcky nie je ako sucast
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 federélny zakon USA obmedzuje
Rx Only predaj tejto pomécky na lekéra alebo na jeho
predpis. 21 Zakonnik federélnych predpisov (Code of

Federal Regulations, CFR) &ast 801.109(b)(1).
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Pouzitelny do Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento
zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Viac informécii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

Dakujeme, ze ste si vybrali elektrédy 3M™ Red Dot™. Ak nie ste Gplne spokojni alebo ak mate
otéazky alebo pripomienky tykajdce sa tohto produktu v USA, zavolajte na zékaznicku linku
spolo¢nosti 3M na &isle 1-800-228-3957. Mimo USA kontaktujte svojho distributora spolo¢nosti
3M alebo obchodného zastupcu spoloénosti 3M.

Elektrode 3M™ GD
Red Dot™

Predvidena uporaba:

Elektrode za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ 2268 so namenjene poklicnim zdravstvenim
delavcem za spremljanje EKG odraslih bolnikov in otrok. Elektroda je za enkratno uporabo, nato jo
zavrZzemo, testirana je bila za do 3-dnevno namestitev.

Opis izdelka:

Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ 2268 ima oporo iz mehke tkanine z na pritisk

obéutljivim prevodnim oblizem in na srebro/srebrov klorid ob&utljiv element. Je radio-prepustna in

jo lahko premescate.

Pozor:

e Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ 2268 je dolo&ena za MR-pogojeno
z nekliniénimi testi. Ve¢ informacij o uporabi elektrode za spremljanje EKG 3M Red Dot 2268
med postopkom MRI najdete spodaj.

Previdnostni ukrepi:

o Da prepredite izsusitev elektrod, jih morate uporabiti takoj po odprtju embalaze.

Elektrode ne uporabljajte, ¢e je gel posusen.

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

Za zmanj3anje ob¢&utljivosti koze:

e Elektrode ne namescajte na razdrazeno koZzo.

e |stega mesta koZe ne obremenijujte veé kot enkrat.

e Pri pripravi otroske koze ne uporabljajte alkohola in je ne drgnite.

o Elektrod ne odstranjujte in ne names¢ajte veckrat in/ali ponavljajoge 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.

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

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

Navodila za uporabo:

e |zberite in pripravite mesto za namestitev elektrode v skladu s protokolom medicinskih mest za
spremljanje EKG bolnikov.

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

Namestitev na mesta z gosto ali mo&no kodrasto dlako, ki je ni mogo&e razpreti, ni mozno,
dokler jih ne obrijete.
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Za optimalno kakovost spremljanja (samo pri odraslih bolnikih) mora iti zmanjsanje impedance
koze del priprave koZze. Za pripravo koze uporabite 3M™ Red Dot™.

Prikljugite zico na elektrodo.
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Odstranite elektrodo s podlage. Ne dotikajte se lepljive povrsine.

Namestite sredisc¢e elektrode na pripravljeno mesto na kozi.
Elektrodo drsite navzdol s kroznimi gibi.

Za odstranitev elektrode po¢asi in nezno povlecite nalepko, medtem, ko hrbtno stran elektrode
zavihate in spodaj podpirate kozo.
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Opomba:

e Po zacetni uporabo lahko elektrodo premestite. Za ponovno namestitev izberite novo mesto
na kozi.

Pomembno:

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

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

z varnostnimi informacijami MRI. Neupostevanje omenjenih specifiénih pogojev
lahko povzroéi poskodbe (npr. opekline) bolnika.

Varnostne informacije MRI

fom\

MR-pogojenost

Elektroda za spremljanje EKG 3M™ Red Dot™ 2268 je dolo¢ena za MR-pogojeno. Nekliniéni

testi so pokazali, da je elektroda 3M™ Red Dot™ za spremljanje EKG 2268 MR-pogojena. Bolnika
s temi elektrodami lahko varno pregledamo (skeniramo) takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:

e Stati€no magnetno polje 3 tesla ali manj

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

e Izkazan maksimalni MR-sistem povpreéne absorbcije celega telesa (SAR) 4-W/kg med
15-minutnim skeniranjem (npr. na sekvenco pulza) v normalnem na&inu delovanja

Pod dolo&enimi pogoji skeniranja se elektroda 3M EKG/ECG segreje za maksimalno 2,5 °C
po 15-minutnem neprekinjenem skeniranju (npr. na sekvenco pulza).

V nekliniénem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢i elektroda 3M EKG/ECG razsiri priblizno
3-mm s tega pripomocka, ko prikaz uporablja gradient eho sekvence pulza in MR-sistem 3-tesla.
Rok uporabe:

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



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

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

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Pogojno primerno za MR Izdelek z izkazano varnostjo v okolju MR pri

opredeljenih pogojih. Vir: ASTM F2503-13 SI. 6

Pooblas&eni zastopnik v
Evropski skupnosti

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v Evropski
skupnosti. 1ISO 15223, 5.1.2

Koda serije Oznaduje proizvajal&evo kodo serije, ki omogo&a

identifikacijo serije ali partije. ISO 15223, 5.1.5

Kataloska stevilka Oznaduje proizvajaléevo katalogko stevilko, ki
omogoca identifikacijo medicinskega pripomocka.

1SO 15223, 5.1.6

Pozor Oznaduje, da mora uporabnik prebrati navodila za
uporabo zaradi pomembnih svarilnih informacij,
kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz
razli¢nih razlogov ni mogoce predstaviti na samem

medicinskem pripomoc¢ku. Vir: 1ISO 15223, 5.4.4

Znak CE Oznacuje skladnost z uredbo ali direktivo Evropske

unije o medicinskih pripomogkih.

Datum proizvodnje Oznacuje datum proizvodnje medicinskega

pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Ne ponovno uporabljati Oznaéuje medicinski pripomogek, ki je namenjen
za enkratno uporabo ali za uporabo na enem
pacientu med enkratnim postopkom uporabe.

Vir: 1SO 15223, 5.4.2

Ne uporabljajte, Ce je
ovojnina poskodovana
ali odprta

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

Znak Zelena pika Oznatuje 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 pripomoé&ek

v EU

Proizvajalec Oznaduje proizvajalca medicinskih pripomo&kov,
kot je ta opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS,

93/42/EGS in 98/79/ES. 1ISO 15223, 5.1.1

Medicinski pripomocek Oznaduje, da je enota medicinski pripomog&ek.

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

Oznacuje, da lateks iz naravnega kavéuka ali suhi
lateks iz naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni
material v medicinskem pripomoc¢ku ali ovojnini
medicinskega pripomogka. Vir: 1ISO 15223, 5.4.5

in Priloga B

Samo Rx Oznaduje, 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).
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Uporabno do Oznacuje datum, po katerem se medicinski
pripomoé&ek ne sme ve& 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 3SM™
Red Dot™

Kasutusotstarve

Jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2268 on kavandatud kasutamiseks tervishoiutéétaja poolt
taiskasvanute ja laste EKG-uuringus. See elektrood on Gihekordselt kasutatav toode ja katsete
pdhjal voib seda kanda kuni 3 paeva.

Toote kirjeldus

Jalgimiselektroodil 3BM™ Red Dot™ 2268 on pehmest riidest tugistruktuur, millel on réhutundlik

liim ja hdbe-hébekloriidtajur. See on rontgenlabipaistev ja imberpaigutatav.

Ettevaatust

e Jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2268 maarati MR-sobilikuks mittekliinilise uuringu pohjal.
Vaadake lisateavet MRT protseduuri ajal 3M Red Dot-i jalgimiselektroodi 2268 kasutamise
kohta altpoolt.

Ettevaatusabinéud

e Arakuivamise viltimiseks tuleks elektroode kasutada kohe parast pakendi avamist.

e Arge kasutage elektroodi, kui geel on kuivanud.

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

Nahaarrituse minimeerimiseks toimige jargmiselt.

e Viltige elektroodi asetamist arritunud nahapiirkonnale.

e Arge kaapige nahapiirkonda rohkem kui iiks kord.

o Arge eeltéddelde lapse nahaka alkoholi véi kaapijaga.

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

e Viltige elektroodide asetamist nahale, mis on alkoholiga puhastamisest veel mérg
(kuivatage pdhjalikult).
o 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 pdletus.

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

Kasutusjuhised

e Valige elektroodile piirkond ja valmistage see ette patsientidel EKG-uuringu tegemise eeskirjade
kohaselt, mis on tervishoiuasutuses kehtestatud.

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

Kui paigalduspiirkonnas on palju v3i krussis karvu, mida ei saa Uksteisest eraldada, tuleb

need karpida.

Parima jalgitavuse saavutamiseks peab naha ettevalmistus hdlmama ka naha impedantsi
vahendamist (ainult taiskasvanud patsientide korral). Kasutage selleks komplekti 3M™ Red Dot™
Trace Prep.

Kinnitage kaabel elektroodile.

Eemaldage elektroodilt kate. Viltige liimipinna puudutamist.
Asetage elektroodi keskosa ettevalmistatud nahapiirkonnale.
Siluge elektroodi ringja liigutusega.
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Elektroodi eemaldamiseks tdmmake aeglaselt ja ettevaatlikult sakist, samal ajal voltige
elektroodi tagasi selle poole ja toetage elektroodialust nahka.
Markus

e Selle elektroodi vaib parast esimest paigaldamist imber asetada. Valige paigaldamiseks uus
nahapiirkond.

Olulised miarkused

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

3M™-i MR-sobilikke elektroode véib MRT uuringu ajal kanda ohutult
tihendamata kujul MRT ohutusteabe margistusel ndidatud kasutustingimuste
kohaselt. Mistahes eritingimuse eiramine vdib pdhjustada patsiendil kahjustuse
(nt péletuse).

MRT ohutusteave
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MR-sobilik

Jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2268 maarati MR-sobilikuks. Mittekliiniline uuring naitas, et
jalgimiselektrood 3M™ Red Dot™ 2268 on MR-sobilik. Neid elektroode kandvat patsienti véib
skannida ohutult kohe pérast jargmiste tingimuste taitmist.

e Staatiline magnetvili on 3 teslat voi vaiksem.
e Maksimaalne ruumilise gradiendiga magnetvili on 4000 gauss/cm (40 T/cm).

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

Eeldatakse, et maaratletud skannimistingimustes tduseb 3M-i EKG elektroodi temperatuur parast
15 minutit pidevat skannimist (s.0 impulsisekventsi kohta) 2,5 °C.

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

1 mm kaugusele sellest seadmest, kui kujutis moodustati gradientkaja impulsisekventsi ja 3-teslase
MR-siisteemi abil.

Kolblikkusaeg

Vaadake prinditud kdlblikkusaega pakendilt.

Kérvaldamine

Karvaldage sisu/mahutid kohalike/piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste maaruste kohaselt.
Raporteerige selle seadmega toimunud tdsisest vahejuhtumist 3M-ile ja kohalikule padevale
asutusele (EL-ile) vi kohalikule reguleerivale asutusele.

Siimbolite sonastik

Tingmargi kirjeldus Kirjeldus ja viide

Ohutu magnetresonant-
stomograafias teatud
tingimustel

Téendatud ohutusega seade MR-keskkonnas
madaratletud tingimustel. Allikas: ASTM F2503-13
joonis 6

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
1SO 15223, 5.1.2

Yolitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Partii number Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab

tuvastada partii véi seeria. ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab

tuvastada meditsiiniseadme. 1ISO 15223, 5.1.6

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

CE-margis Tahistab seda, et seade vastab Euroopa

meditsiinitoodete direktiivile voi maarusele.

Tootmise kuupédev Tahistab kuupédeva, millal meditsiiniseade toodeti.

1SO 15223, 5.1.3

Meditsiiniseade on mé&eldud tGihekordseks
kasutamiseks vi kasutamiseks ainult
Uihel patsiendil Gihe protseduuri kestel.
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.2

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud v&i avatud

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

Mark ,Roheline punkt” Tahistab seda, et selle pakendi taaskasutusse
suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
méaéaruses nr 94/62 sitestatud ja vastavate
siseriiklike igusaktidega reguleeritud
p&himdtetele. 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 maaratlustele. 1SO 15223, 5.1.1

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist

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

Ei sisalda looduslikku @ Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega
Allikas: 1ISO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Rx Only Naitab USA foderaalseadust, mis piirab selle
Rx Onl seadme muki arsti poolt vdi tema tellimusel.

21 Fdderaalseaduste koodeks (CFR)

s. 801.109 (b) (1).

Kdlblikkusaeg Kuupéev, mille mé6dumisel meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

Téaname, et valisite elektroodid 3M™ Red Dot™. Kui Te ei ole selle tootega taielikult rahul voi

kui Teil on kusimusi voi kommentaare selle toote kohta, helistage USA-s 3M Health Care’i
klienditeeninduse numbril 1-800-228-3957. Viljaspool USA-d vétke tihendust 3M-i turustaja voi
3M-i migiesindajaga.

3M™ D)
Red Dot™ elektrodi

Paredzétais lietojums

3M™ Red Dot™ kontroles elektrodu (2268. modelis) ir paredzéts izmantot veselibas aprapes
specialistiem EKG kontrolei pieaugu$ajiem un bérniem. Sis elektrods ir paredzéts vienreizéjai
lietosanai, un tas ir parbaudits nésasanai maksimali 3 dienas.

lzstradajuma apraksts

3M™ Red Dot™ kontroles elektrodam (2268. modelis) ir miksta auduma aizmugure ar
spiedienjutigu vaditspé&jigu limvielu un sudraba/sudraba hlorida uztver$anas elementu. Tas ir
rentgenstarojumu caurlaidigs, un to var parvietot.

Uzmanibu!

e 3M™ Red Dot™ kontroles elektrods (2268. modelis) nekliniskajos testos ir noteikts ka
izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Informaciju par 3M Red Dot kontroles
elektroda (2268. modelis) lietoanu MR attélveido3anas procedira skatiet talak.

Piesardzibas pasakumi
e Lai novérstu izzasanu, elektrodi ir jalieto talit péc maisina atvérsanas.

o Nelietojiet elektrodu, ja ta gels ir sauss.

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

e Lai mazinatu adas kairinajumu, rikojieties $adi:

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

e neberziet adu elektroda piestiprindsanas vieta vairak neka vienu reizi;

e bérna adas sagatavoganai neizmantojiet spirtu vai abrazivu materialu;

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

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

e regulari parbaudiet elektrodu piestiprinasanas vietas.

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

o Lai novérstu nepietiekamu lipsanu, sliktu pieraksta kvalitati vai infekcijas risku krusteniskas

kontaminacijas dél, nelietojiet atkartoti.

Noradijumi par lietosanu
o lzvélieties un sagatavojiet elektroda atrasanas vietu saskana ar konkrétas veselibas aprapes
iestades pacientu EKG kontroles protokolu.

e Lai nodrosinatu optimalu elektroda pielip§anu pie adas, pirms elektroda piestiprinaganas
elektroda atradanas vietai ir jabut tirai un sausai bez adas kop3anas ellas paliekam.

e Ja elektrodu piestiprina3anas vieta ir biezs vai cirtains apmatojums, kuru nevar parskirt, no ta ir
jaatbrivojas.

e Laiiegltu labako pieraksta kvalitati (attiecas tikai uz pieaugusiem pacientiem),_édas
sagatavo$anas procedira ir jaieklauj adas pretestibas mazinasanas pasakumi. Adas
sagatavo$anas procediras laikad izmantojiet 3M™ Red Dot™ Trace Prep lidzekli.

e Piestipriniet elektrodam pievada vadu.

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

e Novietojiet elektroda centru virs sagatavotas vietas uz adas.

e Ar aplveida kustibu nogludiniet elektrodu.

o Lai elektrodu nonemtu, Iéenam un uzmanigi velciet, sakot ar izcilni, atlokot elektrodu atpakal uz
pa$a virsmas un piespiezot adu zem ta.

Piezime

e 3o elektrodu péc pirmas piestiprinasanas var parvietot. Atkartotai piestiprinasanai izvélieties
jaunu vietu uz adas.

Svarigas piezimes

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

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

MR attélveidosanas drosibas informacija
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Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

3M™ Red Dot™ kontroles elektrods (2268. modelis) ir noteikts ka izmantojams MR vidé, ievérojot

noteiktus nosacijumus. Nekliniskas testésanas raditaji liecinaja, ka 3M™ Red Dot™ kontroles

elektrods (2268. modelis) ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu ar

siem elektrodiem var drosi skenét talit péc to piestiprinaganas, ievérojot §adus nosacijumus:

e statiskais magnétiskais lauks 3 vai mazak teslas;

e maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausu/cm (40 T/m);

e normalas darbibas rezima, skenéjot 15 minates, maksimalais MR iekartai zinotais visa kermena
vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir 4 W/kg, (t. i., uz impulsu sekvenci).

Ja tiek ievéroti noraditie skenésanas nosacijumi, ir paredzams, ka, veicot nepartrauktu 15 minasu

skené$anu, 3M EKG elektrods rada temperatiiras paaugstinasanos maksimali par 2,5°C (t. i., uz

impulsu sekvenci).

Nekliniskaja testédana 3M EKG elektroda raditie attéla artefakti sniedzas aptuveni 1 mm no ierices,
ja attélveidosana tika veikta, izmantojot gradienta ehoimpulsu sekvenci un 3 teslu MR iekartu.
Deriguma termins

Skatiet uz katra iepakojuma uzdrukato deriguma terminu.

Utilizésana

Utilizéjiet saturu/tvertni saskana ar vietéjo, regionalo, valsts un starptautisko noteikumu prasibam.
Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietodanu, uznémumam 3M
un vieté&jai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai reglamentéjo3ai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Apraksts un atsauce

Elements ar faktisko drosibu MR vidé ar definétiem
nosacijumiem. Avots: ASTM F2503-136. att.

Simbols
Pilnvarotais Eiropas - Parada pilnvarotos Eiropas Kopiena.
Kopiena m 1ISO 15223, 5.1.2

MR ar nosacijumiem

Sérijas numurs Parada razotaja sérijas apziméjums, lai varétu

noteikt sériju vai partiju. 1ISO 15223, 5.1.5

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

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSanas

noradijumi, lai uzzinatu svarigu informéciju,
pieméram, bridinajumus un nepiecie§amos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu

dé| nevar minét uz pasas medicinas ierices.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.4

CE atbilstibas zime Parada atbilstibu ar ES medicinisko produktu
direktivu vai regulu.

RaZosanas datums Parada mediciniska produkta raZo$anas datums.
1SO 15223, 5.1.3

pacientam vienas atseviskas arstésanas reizes laika.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Norada medicinas ierici, ko nevajadzétu lietot, ja

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts iepakojums ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
Avots: ISO 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.

Nav paredzéts atkartotai Norada medicinisko produktu, kas paredzéts
lietoganai @ vienreizé&jai lietoanai vai lietosanai vienam
lepakojuma atjaunosanas organizacija Eiropa.

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES valsti

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

RazZotajs I Parada mediciniska produkta razotaju saskana ar ES

Mediciniska ierice Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts.

kauéuka vai sausa dabiska kau€uka latekss. Avots:

Nav izmantots dabiskais Norada, ka medicinas ierices uzbaves vai
kaucuka latekss @ iepakojuma materiala nav izmantots dabiska
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Péc receptes (Rx Only) Parada, ka saskana ar ASV federalo likumu &1

produkta pardosana ir ierobeZota 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 produktu
vairs nedrikst izmantot. ISO 15223, 5.1.4

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

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

»3M™ ao
Red Dot™* elektrodai

Paskirtis:

»,3M™ Red Dot™*“ 2268 serijos stebéjimo elektrodas yra skirtas sveikatos priezidros specialistams,
kurie atlieka suaugusiyjy ir vaiky EKG stebéjima. Sis elektrodas yra vienkartinis ir buvo isbandytas
naudojant laikotarpj, kuris nevirsijo 3 dieny.

Gaminio aprasymas:

»,3M™ Red Dot™*“ 2268 stebéjimo elektrodas turi minksto audinio pagrinda su slégiui jautria lipnia
medzZiaga ir sidabro / sidabro chlorido jutikliu. Jis yra praleidziantis spinduliuote ir kei¢iamos
padéties.

Ispéjimas:

e ,3M™ Red Dot™* 2268 serijos stebéjimo elektrodas neklinikiniy bandymu metu buvo
jvertintas kaip salyginai saugus magnetinio rezonanso tomografijos procediiroms.
Informacijos apie ,,3M Red Dot“ 2268 serijos stebéjimo elektrodo naudojimg magnetinio
rezonanso tomografijos procediry metu Zr. toliau.

Atsargumo priemoneés:

e Tam, kad nei$dzitty, elektrodus reikia panaudoti nedelsiant dienas atidarius pakuote.
Nenaudokite elektrodo, jei isdziavo gelis.

Pakeiskite lipnius elektrodus, jei jie gerai nebelimpa prie odos.
Norédami, kad maziau baty dirginama oda:
o Netvirtinkite elektrodo ant sudirgintos odos srities.

o Neslifuokite odos srities daugiau nei vieng karta.

Vaiky odai paruosti nenaudokite alkoholio arba $lifavimo lapelio.
Stenkités daznai nenuimti ir (arba) netvirtinti elektrody ant tos pacios odos srities.

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

Periodiskai patikrinkite elektrody tvirtinimo vietas.



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

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

Naudojimo instrukcijos:

e Pasirinkite ir paruoskite elektrodo tvirtinimo vietg laikydamiesi savo sveikatos priezidros jstaigos
taisykliy dél pacienty EKG stebéjimo.

Pries tvirtinant elektrodg, 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.

Siekiant geriausios stebéjimo kokybés (tik suaugusiesiems), odos paruogimo metu turi bati
atliekama odos pilnutinés varzos sumazinimo procedira. Ruoddami odg, naudokite ,3M™

Red Dot™ Trace Prep“

e Prijunkite laidg prie elektrodo.

o ISimkite elektrodg i3 jdéklo. Nepalieskite lipnaus pavirsiaus.

e Pridékite elektrodo centring dalj vir§ paruostos odos srities.

e Sukamaisiais judesiais prispauskite elektroda.

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

Pastaba:

e Pritvirtinus, Sio elektrodo vietg galima pakeisti. Pasirinkite naujg odos sritj, prie kurios norite
pritvirtinti.

Svarbios pastabos:

»3M™¢ sglyginai saugiis MRT procediiroms EKG elektrodai nebuvo isbandyti
dél su MRT susijusiy problemy su jokia salyginai saugia MRT procediroms
stebéjimo sistema. Todél nezinoma, ar priimtina naudoti ,,3M™* sglyginai
saugius EKG elektrodus, prijungus prie salyginai saugios MRT procediroms
stebéjimo sistemos.

Atjungtus ,3M™*“ saugius MRT procediroms elektrodus galima saugiai dévéti
MRT tyrimo metu, jei laikomasi MRT saugos informaciniame Zenklinime
nurodyty naudojimo salygy. Esant bet kokiam nuokrypiui nuo $iy salygy,
pacientas gali biti suzalotas (pvz., bati nudegintas).

MRT saugos informacija

AN

Salyginai saugus MRT procediroms
»3M™ Red Dot™* 2268 serijos stebéjimo elektrodas buvo jvertintas kaip salyginai saugus

Red Dot™* 2268 serijos stebéjimo elektrodas yra sglyginai saugus MRT procediroms. Su
pacientu, prie kurio prijungti $ie elektrodai, nuskaitymo procedira galima atlikti saugiai i$ karto po
prijungimo, esant §ioms sglygoms:

e 3 tesly arba silpnesnis statinis magnetinis laukas

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

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

Nurodytomis skenavimo salygomis, ,3M“ EKG elektrodo temperatira gali pakilti ne daugiau nei
2,5 °C po 15 minué&iy nepertraukiamo skenavimo procediros (t. y. impulsy sekos metu).

Neklinikiniy bandymy metu vaizdo artefakto dél ,3M*“ EKG elektrodo sritis buvo 1 mm atstumu
nuo $io jrenginio, kai procedira buvo atliekama naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3 tesly
MR sistema.

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.

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

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprasymas ir referencinis numeris

Tinka konkre¢ioms MR
sglygoms

Elementas, I§uriam saugu atlikti MR konkreg&iomis
sglygomis. Saltinis: ASTM F2503-13 6 pav.

Jgaliotinis Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje.
1SO 15223, 5.1.2

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad buty

galima nustatyti partijg ar serijg. 1ISO 15223, 5.1.5

Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty galima

identifikuoti medicinos prietaisa. 1ISO 15223, 5.1.6

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

CE Zenklas Nurodo atitikima Europos medicinos prietaisy

direktyvoms ir reglamentams.

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.

1SO 15223, 5.1.3

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

atliekant vieng procedira. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.2

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

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

Zaliojo tagko prekinis Nurodo finansinj jnasa j nacionaline pakuoéiy

zenklas surinkimo sistemg pagal Europos reglamenta
Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus.
Europos pakuoéiy utilizavimo organizacija.

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importg j ES
atsakingg subjekta

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip

apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir 98/79/EB. 1ISO 15223, 5.11

Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Sudétyje néra gumos
latekso

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba medicinos

jtaiso pakuotés gamybai nebuvo naudojama natarali
guma arba natiralios gumos lateksas. Saltinis:

1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas nustato, kad
Rx Only is pr_ietaisas gali bati parduo_d.amaf; t‘ik gydytojui
arba jo nurodymu. 21 federaliniy teisés akty kodekso

801.109 skirsnio b dalies 1 punktas.
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Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima. ISO 15223, 5.1.4

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

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

Electrozi 3aM™
Red Dot™

Domeniul de utilizare:

Electrodul pentru monitorizare, 3M™ Red Dot™ 2268 este destinat utilizarii de catre cadre
medicale pentru monitorizarea EKG a adultilor, a copiilor si a adolescentilor. Electrodul este de
unica folosinta si a fost testat pentru purtare timp de pana la 3 zile.

Descrierea produsului:

Electrodul pentru monitorizare 3M™ Red Dot™ 2268 are un suport de panza moale cu un

adeziv conductiv sensibil la presiune si un element de detectare cu argint/clorura de argint. Este

transparent la radiatii si repozitionabil.

Atentionare:

e S-a determinat prin testare non-clinica faptul ca electrodul pentru monitorizare 3SM™
Red Dot™ 2268 este compatibil conditionat cu RMN. Cititi in continuare pentru a afla
informatii privind utilizarea electrodului pentru monitorizare 3M™ Red Dot™ 2268 in timpul unei
proceduri RMN.

Atentionari:

e Pentru a preveni uscarea, electrozii trebuie folositi imediat dupa deschiderea ambalajului.

Nu folositi un electrod daca gelul este uscat.

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

Pentru a reduce iritarea pielii:

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

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

o Nu pregatiti pielea copiilor si adolescentilor cu alcool sau material abraziv.

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

e Evitati agezarea electrozilor pe pielea inca umeda de la o stergere cu alcool (uscati bine).
e Evaluati periodic locurile pe care se afla amplasati electrozi.

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

Pentru a evita aderenta scazuta, calitatea de trasare necorespunzétoare sau riscul de infectie din
cauza contaminarii incrucisate, nu reutilizati electrozii.

Instructiuni de utilizare:

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

Tnainte de aplicarea electrodului asigurati-vi cé locul de amplasare a acestuia este curat, uscat
si fard sebum, pentru a permite aderenta optima a electrodului la piele.

L]

Parul gros sau ondulat, care nu poate fi dat la o parte din locurile de aplicare, trebuie s3 fie tuns.
Pentru o calitate cat mai buna a trasarii (doar pentru pacientii adulti), reducerea impedantei
pielii trebuie sa faca parte din pregatirea pielii. Utilizati SM™ Red Dot™ Trace Prep ca parte

a pregatirii pielii.

Atasati firul la electrod.

Scoateti electrodul din cdptuseald. Evitati atingerea suprafetei adezive.

e Amplasati centrul electrodului peste locul pregatit de pe piele.

Neteziti electrodul folosind o miscare circulara.

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

Nota:

o Electrodul poate fi repozitionat dupa aplicarea initiala. Selectati un nou loc pe piele pentru
reaplicare.

Note importante:

Electrozii EKG 3M™ compatibili conditionat cu RMN nu au fost testati pentru
aspecte legate de RMN cu niciun sistem de monitorizare compatibil conditionat
cu RMN. Prin urmare, nu se cunoaste utilizarea acceptabila a electrozilor EKG
3M™ compatibili conditionat cu RMN atunci cand sunt conectati la un sistem de
monitorizare compatibil conditionat cu RMN.

Electrozii 3M™ compatibili conditionat cu RMN deconectati pot fi purtati in
siguranta in timpul unui examen RMN, in conformitate cu conditiile de utilizare
specificate pe eticheta cu informatii de siguranta pentru RMN. Orice abatere de
la aceste conditii specifice poate duce la rinirea (de ex., arsur3) pacientului.

Informatii de siguranta pentru RMN

fom\

Compatibilitate conditionata cu RMN

S-a determinat c& electrodul pentru monitorizare 3M™ Red Dot™ 2268 este compatibil
conditionat cu RMN. Teste non-clinice au demonstrat ca electrodul pentru monitorizare 3M™

Red Dot™ 2268 este compatibil conditionat cu RMN. Un pacient cu acesti electrozi poate fi scanat
n siguranta imediat dupd amplasarea acestora, in urméatoarele conditii:

e Camp magnetic static de maxim 3-Tesla

e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 gauss/cm (40-T/m)

e Sistemul RM maxim raportat, rata de absorbtie specificid (RAS) medie a intregului corp de
4-W/kg timp de 15 minute de scanare (anume, pe secventa de impuls) in modul normal
de operare

n conditiile de scanare definite, este de asteptat ca electrodul EKG 3M sa produci o crestere

maxima a temperaturii de 2,5 °C dup3 15 minute de scanare continua (anume, pe secventa

de impuls).



Tn testarea non-clinic4, artefactul de imagine cauzat de electrodul EKG 3M se extinde cu
aproximativ 1 mm de acest dispozitiv atunci cand este supus scanarii prin imagistica folosind
o secventa de impuls echo gradient si un sistem RM 3-Tesla.

Termen de valabilitate:

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

Eliminarea la deseuri:

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

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

Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta

Sigur in mediu RM in
anumite conditii

Un articol cu sigurantd demonstrata in mediul RM
n conditii definite. Sursa: ASTM F2503-13 Fig. 6

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeana. 1ISO 15223, 5.1.2

Cod de lot Indica codul de lot al producétorului 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 s& poat3 fi identificat.

1SO 15223, 5.1.6

Indicd necesitatea ca utilizatorul s 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:

1SO 15223, 5.4.4

Atentionare

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

Europeana.

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical.

1SO 15223, 5.1.3

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: 1ISO 15223,

5.4.2

Nu utilizati dacd ambalajul
este deteriorat sau
deschis

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.
Sursa: 1SO 15223, 5.2.8

Marca Punctul Verde Indicé o contributie financiara la compania
nationala de recuperare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei
nationale corespunzétoare. Organizatia de

recuperare a ambalajelor din Europa.

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical
in UE
Producator Indica producétorul dispozitivului medical, asa cum

este definit in Directivele UE 90/385/EEC, 93/42/
EEC si 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Latexul din cauciuc
natural nu este prezent

Indica faptul ca 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:
1ISO 15223, 5.4.5 si Anexa B

Numai cu prescriptie Indic faptul ca legislatia federala din S.U.A.
medicala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la
Rx Onl P
comanda unui medic. 21 Codul de reglementari
federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).
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Data limita de utilizare Indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat. 1ISO 15223, 5.1.4

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

V& multumim ca ati ales electrozii 3M™ Red Dot™. Dac nu sunteti pe deplin multumit(a) sau

dac3 aveti intrebari sau comentarii despre acest produs, in SUA, va rugdm s sunati la linia de
asistentd pe probleme de sanitate pentru clienti 3M la 1-800-228-3957. Tn afara SUA, va rugam s3
contactati distribuitorul 3M sau reprezentantul dvs. de vanzari 3M.

3nekTpoabl 3SM™ @
Red Dot™

HasHaueHue

SnekTpogbl 3SM™ Red Dot™ anst MOHUTOPUHIa MoAenn 2268 npeAHasHayveHbl Ans
MNCNoNb30BaHNA MeANLIMHCKMMN paboTHMKaMu Npu nposegeHnn ECG-MOHUTOPUHTa

y B3poC/bix. [laHHbIe 31eKTPOAbl ABNSIOTCS OAHOPA30BbIMU U MpeAHa3HayeHbl 415
OAHOKPATHOrO NPUMeHeHNs. VIcnbiTaHNA 31eKTPOAOB Ha M3HOCOCTOMKOCTb NPOBOAUAN
B TeueHue 3 gHel.

OnucaHue usgenns

SnekTpoabl 3M™ Red Dot™ an17 MOHUTOPUHIa MOAENN 2268 MEIOT HaK1aAKy 13 MATKOW

TKaHW C YyBCTBUTENbHbIM K aBNeHMI0 NPOBOAALLMM aZre3viOHHbIM CI0eM U YyBCTBUTENbHbIM

3/1eMeHTOM U3 cepebpa/xnopuga cepebpa. OHN peHTreHONPOHKLaeMble C BO3MOXHOCTBIO

CMeHbl MecTa NpuKpenaeHus.

MpepocrepexxeHune

e YcnoBHas MP-coBMecTMMOCTb 3/1ekTpoaoB 3M™ Red Dot™ ans MOHMTOPUHra
Mozenn 2268 6bis1a yCTaHOBJIEHA B YC/I0BUAX AOK/IMHUYECKUX UCNbITAaHUIA.
MHpopmaLmio o npumeHeHn anekTpogos 3M Red Dot 419 MOHUTOPUHIa Moaenu 2268
BO Bpems npouegypbl MPT cm. Huxe.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU

e Bo nsbexaHvie BbICbIXaHNS 3NeKTPOoAbl cneayeT NCnoab30oBaTh Cpasy nocie BCKPbITUA
ynakoBKW.

3anpeLLaeTca UCNONb30BaTh 3N1eKTPOAbI, €C/IN reflb BbICOX.

3amMeHnTe CaMOKNeALLMecs 3N1eKTPObI, €C/IN OHW 6oNbLLIE He MPUIMNAOT K KOXe.
UT06bI CBECTV K MUHVMYMY Pa3jpaxeHune KoXu:

® He MpUKpennainTe sn1eKTpoAbl Ha PasApaXKeHHbIe yHacTKM KOXU;

® He cKobanTe Kakoi-nmbo y4acTok Koxu 6onee ogHOro pasa;

He obpabaTbiBaiiTe KOXy AeTei CMMPTOM U YCTPOVCTBOM A/1st BblCKabBaHWS;

He CHVMaiiTe 3/1eKTPO/AbI YacTo 1 (UAK) He MPUKPENANTe UX Ha OAWH 1 TOT

e y4acToK KOXu;

He NpUKPennaiiTe 31eKTPO/ALI Ha KOXY, KOTOpas eLlie He BbiCoX/1a Noc/e NpoTUpaHns
CNNPTOM (CHavana ee Heo6Xo0ANMO TLLATENBHO MPOCYLLNTD);

® BpeMms OT BpeMeHV ciiefyeT OLieHMBaTb COCTOSHME MeCT NPUKPen/IeHNs 31eKTPOA0B.
Bo Bpems xmpypruveckux npoueayp ycraHosute ECG-31eKTpoabl MakCMMaibHo
AlaNneko OT 30HbI AeNCTBUA 3/1eKTPOXMPYPruyeckoro 06opyAoBaHus, UTobbl n3bexaTb
npoxoxaeHns BY-Toka yepes MecTo NpukpenneHuns 3nektpoaa. B npotmeHom cnydae
B MecTe npukpenneHns ECG-31eKTpoJa BO3MOXHO BO3HVUKHOBEHME OXOroB.

Ana nsbexaHns HN3KOW aaresnu, NI0OXoro MPUKPEenaeHNs NAN pUCKa 3apaxeHus n3-3a
nepeKpPecTHOro 3arpssHeHNs He UCNONb3YyWiTe 31eKTPO/AbLI MOBTOPHO.

L]
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WNHCTPYKLMA N0 NpUMEHEeHUIo

BbibepuTe 1 NOArOTOBLTE MECTO AN MPUKPEnIeHns 31eKTPoAa B COOTBETCTBIN

C MPOTOKO/IOM Ballero ne4ebHoro yupexaeHus no npoueaypam ECG-MoHUTOpUHra
nauueHToB.

MecTo npukpenneHns 3neKTPoAa A0/KHO BbITb YMCTLIM, CyXMM, OUNLLLEEHHBLIM OT KOXKHOrO
X1pa A0 pasMeLLEeHNs 31eKTPoAa, YTobbl obecneunTs oNTUManbHoe NpuannaHne
31eKTPOAA K KOXe.

Ecnv B 06nacTvi npeAnonaraemMoro pacrnonoXeHNs 31eKTPOA0B UMeeTC UHTEHCUBHbIN
BOJIOCAHOM NOKPOB, €ro HEOOXOANMO YAANNTb.

UT06bI 06€CneUnTb HarBbICLLIEE Ka4yecTBO KapANOorpaMmbl (TONbKO ANs B3POC/bIX
nauuneHToB), B 06paboTKy KOXW CiejyeT BKNOUNTL NPoLeAypbl MO yMeHbLIEHNIO
CONPOTUB/IEHMNSA KOXW. [N 06pabOoTKMN KOXMN MCNonb3yinTe neHTy 3M™ Red Dot™

Trace Prep.

MpukpenuTe NPoBo/A OTBEAEHUA K 371€KTPOAY.

BbiTalyTe 3nekTpo 13 060104k, CTapaiiTech He NpUKacaTbCa K KNekoi NoBepxHOCTU.
MomecTuTe LIeHTP 31eKTPoAa Ha MOArOTOB/IEHHbIN YHaCcTOK KOXW.

KpyroBbIMu ABVXXEHUAMUW pa3rnajbTe 3/1eKTpos,.

Ana ynaneHns anekTpoja MeAeHHO 11 OCTOPOXHO MOTAHWTE 3a KOHTaKT, O4HOBPEMEHHO
CKnaAblBasi SNeKTPOA 1 MoAAepPXKMBas KOXY MO HUM.

L]

MpumeuaHwue.

e [ocne nepBoOHa4YanbHOro pasMeLlleHUA NoJIoXKeHUE 3/1eKTPoA4a MOXHO NSMEHUTD.
Bbl6epVITe HOBbI Y4acTOK KOXW ANA MOBTOPHOro pasMeLlleHnsa snekTpoaa.

Ba)kHble npymeyvaHus

MP-coBmecTumMbie 3KI-anekTpoabl 3M™ He 6b11IM UCMbITaHbI HAa NpegMeT
BO3HUKHOBeHMA MPT-06ycnoBneHHbIX Npo6aem Npy NCNonb30BaHNN HU
C ogHOWV U3 MP-COBMeCTMMbIX CUCTEM MOHUTOpUHra. Takum o6pasom,
BO3MOXXHOCTb NpmMmeHeHusa MP-coBmecTuMbiX KI-anekTpogos 3M™ npun
noakalYeHnn K MP-coBMecTUMOIi cucteme MOHUTOPMHIa HeM3BeCTHa.

OTK/IoYeHHble MP-coBMecTMMBIe 3/1eKTpoAbl 3M™ mMo>xHO 6e3onacHo
HOCUTL BO BpeMs MPT-o6cnefoBaHus B COOTBETCTBMU C YC/I0BUAMU
MCNoNIb30BaHNA, YKa3aHHbLIMU HA 3TUKETKE CO CBeeHUAMU O TEXHUKe
6e3onacHocTu npu MPT. /lio60e 0TK/IOHEHME OT yKa3aHHbIX YC/10BUA
MOXKeT NpUBeCTU K TpaBMe (Hanpmmep, oXkory) naumeHTa.

CeedeHusA o mexHuke 6e3onacHocmu npu MPT

MP-coBmMecTUMOE usgenne

SnekTposbl 3M™ Red Dot™ ana MOHUTOPUHIa MoAenun 2268 6bi1n knaccduumpoBaHbl Kak
MP-coBMecTUMble. [JoKNNHNYECKMEe UCMbITaHUS NOATBEPAUAN YCI0BHYO MP-COBMECTUMOCTb
3nekTpooB 3M™ Red Dot™ ans MOHUTOPWHIra Mogenu 2268. MNayneHTy ¢ AaHHbIMU
371eKTPOAAMU MOXHO 6e30MacHO NPOBOANTE CKaHpoBaHVe Ha MP-cicTeme cpasy xe nocse
YCTaHOBKM 3/1€KTPOAOB MPY COBMIOAEHNN CNeAytoLLINX YCNOBUIA:

e CTaTMyeckoe MarHUTHoe none: 3 Tecna n meHee;

MakKcrMasibHoe none NPoCcTpaHCTBeHHOro rpaguenTa: 4000 raycc/cm (40 Tn/m);
MaKCMManbHO MpY HOPManbHOM peXxunme paboTel MP-c1CTeMbI B XOA€e CKaHNPOBaHWS

B TeyeHe 15 MUHYT (T. . Ha Noce0BaTeNbHOCTb MMMY/bCOB) COOBLLANOCH O CpeAHEM
3HaueHUM yaenbHOro koadduLmeHTa nornoLeHns (SAR) Ans Bcero Tena B 4 BT/kr.

Mpwn ycnosuax ckaHpoBaHWs, 3aaaHHbix ansa IKI-anektpoga 3M™, oxugaercs,

YTO ero NpuMeHeHue B TeveHne 15 MUHYT HernpepbIBHOrO CKaHNPoBaHWA (T. €. Ha
nocie0BaTe/lbHOCTb UMMY/bCOB) NMPUBEJET K MaKCMMasbHOMY MOBLILLEHWIO TeMMepaTypbl
B2,5°C.

B xo4e AOKNMHNYECKUX UCTbITaHWIA apTedakTbl Ha N306paxeHunsx, Bbi3BaHHble IKI-
3nekTpogoM 3M™, yBennumBatoTCA NpUGAM3NTENBHO Ha 1 MM MO OTHOLLIEHWIO K N1eKTPOaY,
npwv BM3yanusaumm C Crnosib3oBaHeM nociejoBaTeNlbHOCTU UMMNYNbCOB FPajANEHTHOMO 3X0
n MP-cuctemel Ha 3 Tecna.

Cpok XxpaHeHus

3a nHdpopmaumer o cpoke XpaHeHNs 06paTUTECh K CPOKY rOAHOCTY, YKa3aHHOMY Ha KaXXAon
ynakoBke.

Ytunusauyusa

YTunusauma yl'laKOBKVI/COAep)KI/IMOI’O AOJ/DKHA OCYLLeCTBIATLCA B COOTBETCTBUN C MeCTHbIMW/
perI/IOHaﬂbHbIMI/I/HaLI,I/IOHaJ'IbeIMVI/Me)KAyHapOAHbIMI/I Tpe6OBaHI/IﬂMI/I.

Mpy BO3HMKHOBEHWY CEPbEe3HON HENCNPABHOCTY, CBA3aHHOW C n3genvem, obpatuteco
B KOMMNaHWI0 3M 1 MeCTHBbI KOMMNETeHTHbIN opraH (EC) v MecTHbI peryavpyroLwmni opra.

Fnoccapuii K cumBonam

HassaHue cumBona C OnuncaHne CMMBO/A U CIPaBOYHbI
nmBon

maTtepuan

YcnoBHO 6e30nacHbI M3genve ¢ NpoaeMOHCTPUPOBAaHHOM

B YC/IOBUAX MarHUTHOrO a 6e30MacHOCTbI0 B OMpejeneHHbIX YCI0BMAX

pe3soHaHca MP-cpeapl. icTouHnk: ASTM F2503-13,
pvc. 6

YNOAHOMOYeHHbI YKa3blBaeT yno/HOMOYEHHOro

npeacrasnTens B m npeactaButens B EBponerickom

EBponeiickom coobLectse coobuecte. ISO 15223, 5.1.2

Kog naptumn YKasblBaeT Ko4 NapTuu, KOTOpbIM

V3roToBUTeNb NAEHTUGMLMPOBAA NapTUIO

nsgenus. ISO 15223, 5.1.5

Homep no katanory YKka3blBaeT HOMEP MeANLIMHCKOrO U3aeuns
no katanory nsrotosutens. ISO 15223, 5.1.6

OCTOpPOXHO YKa3blBaeT Ha He06X0ANMOCTb ANS
nonb30BaTenNs, 03HaKOMUTLCA C
BaXHOW NHPOpMaLMen NHCTPYKLKN NO
NprYIMeHeHWIo, Takol Kak npeaynpexaeHns
1 Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTL, KOTOpbIe
He MOryT, Mo pa3HbIM NPUYNHAaM, BbITb
pa3meLLeHbl Ha MeAVLIMHCKOM U3ennn.
WcTounmk: ISO 15223, 5.4.4




HassaHue cumBona Cumeon OnucaHne cmnmseona n CnpaBOqulﬁ
MaTepuan

mnsaenna peryne nnm gupektmse

Mapkuposka CE c € YKasblBaeT COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOrO
EBponeiickoro coobLecTsa.

[laTa nsroToBneHuns YkasbiBaeT Aaty, Korga 6b110 N3roToBneHo
MeaunumHcekoe nsgenue. ISO 15223, 5.1.3

3anpeT Ha NOBTOpHOe YKasblBaeT, 4To MeAVLMHCKOe n3jenne
nprviMeHeHue npejHasHa4yeHo AN e AVHNUYHOro
VICMONb30BaHUA, UV A1 NCMONb30BaHNS
Ha OJHOM NaLeHTe B TeYeHrie OAHOW
npoueaypsbl. MictTounuk: ISO 15223, 5.4.2

He ncnonb3osaTb npn
noBpexXaeHnn Nnn BCKPbITUN
YynakoBKN

YKasbIBaeT, UTo B C/ly4ae NoBpexAeHus
VNN BCKPBITUS YNAaKOBKN HeNb35
1CMNo/b30BaTb MeANLIMHCKOE usgenve.
McTounHmk: ISO 15223, 5.2.8

3HaK «3enéHas Touka» YKasblBaeT 06 y4acTuv B prHaHCUPOBaHU

® HaLMOHaNbHOM KOMNaHWK Mo yTuan3aumum
yNakoBKM B COOTBETCTBUW C €BPOMENiCKOi
AnpekTnBol Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYIOLLNM

HauMOHaNbHbIM 3aKOHOM. EBpOﬂeVICKaﬂ
opraHmMsauus nNo yTuansaunm ynakoBsku.

MmnopTep 0603HavaeT yupexaeHue, 3aHMatoLLeecst
MMMOPTOM MeAMLMHCKOro n3genus B EC.
M3rotoBuTENb YKa3blBaeT U3roTOBUTENS MEAULMHCKOTO

V3Aenus, Kak 3To onpeAeneHo
B [InpekTrBax EBponelickoro coobLuecTsa
90/385/EEC, 93/42/EEC n 98/79/EC.

ISO 15223, 5.1.1

MegunuunHckoe nsgenne YKasblBaeT, 4YTo uszenve aBnseTcs

MeANLMNHCKUM n3jennem.

He coaepXuT HaTypanbHbIii YKasblBaeT, 4TO HaTypasbHbIl Kay4yk
natekc VNN CyXOli HaTypanbHbI naTekc
He 1CNoNb3yeTCs B KOHCTPYKLMN
MeZANLVHCKOro U3ens U B ero

ynakoeke. ctounuk: ISO 15223, 5.4.5
v npunoxexHue B

Tonbko no peuenty YKasblBaeT, uTo dpesepanbHbliil 3aKoH
CLLA orpaHuuvBaeT NpoAaxy AaHHOro
V31eN1a No pacropsxXeHnto Bpaya.
Ceog desepansHbix npasun (CFR),
pa3a. 21, yactb 801.109 (b)(1).

Mcnonb3o-BaTb A0 YKa3blBaeT ary, nocie ncre-yeHns
KOTOPOW MeANLMHCKOe 13jenne He AOKHO
ncnonb3o-Batbes. ISO 15223, 5.1.4

Ana nonyveHns AoNONHUTENbHON MHPopmaumm cm. HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapum Bac 3a Bblibop 3nekTpogos 3M™ Red Dot™ Electrode. Ecnm Bbl He 10 KOHLA
YAOBNETBOPEHbI AaHHBLIM M3/e/IMeM 60 y Bac eCTb BOMPOCH! U KOMMEHTapU, MO3BOHUTE
B CNYX6Y NOAAEPXKN KNMeHTOB KoMnaHum 3M B cdepe 3gpaBooxpaHeHms B CLLA no
cneayrouiemy TenedoHy: 1-800-228-3957. 3a npeaenamu CLLUA obpatutech K MECTHOMY
ANCTPUBLIOTOPY KOMNaHUM 3M v TOProBOMY NpeAcTaBuTeNto KomnaHmm 3M.

Enexktpoau 3M™ @
Red Dot™

NMpu3sHayeHHsA

EnekTpog anst MoHiTopuHry 3M™ Red Dot™ 2268 npui3HayeHnin Ans BUKOPUCTaHHSA
MeANYHUMUN npauiBHUkamMu ans EKI-MOHITOPUHIY AOpocanx NaLieHTIiB, a TakoX y neaiatpii.
Lleli enekTpoA Npu3HayYeHUn Ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS; MOro 6yno BunpobysaHo
NPOTAroM A0 3 AHIB HOCIHHS.

onuc npoayKTy
EnekTpog Ans MoHiToprHry 3M™ Red Dot™ 2268 Mae nigknagky 3 M'ikoi TKaHVHU, WO MiCTUTb
UYTNINBUIA 0 HATUCKAHHSA NPOBIAHWIA KNe, Ta YyTINBUIA eneMeHT 3i cpibna / xnopuctoro
cpibna. BiH € peHTreHONPO30pUM Ta NepecTaBHNUM.
YBara!
e 3a pe3synbTaTaMu HeKJiHIYHNUX BUNPO6yBaHb €NeKTPoA AN MOHITOpUHry 3M™
Red Dot™ cepii 2268 Bu3HaHO MP-cyMicHMM. IHpopmMaLlito LLoA0 3aCTOCYyBaHHS
enekTpoAa Ans MoHiTopuHry 3M Red Dot 2268 nig Yac npoueaypu MPT AUBITbCSA HUXKYe.

3ano6i>xHi 3axoau

o Lllo6 nonepeanTy BUCKXaHHS, €1eKTPOAW CAij BUKOPUCTaTL Bigpasy nicas BiagKpUTTS
naketa.

He BMKOpUCTOBYIiTe eNeKTpos, AKLLO relb BUCOXHYB.
3aMiHiTb CaMOKNetoui enekTpoAm, SKLLO BOHW BXe He MPUAMnaTb MILHO 40 LWKipW.
o /1na MiHimi3auii nogpasHeHHs:

® He pO3MiLLyiTe eNeKTPOA Ha MOAPa3HeHil AiNaHL WKipy;

e He 06po6NANTE AINSHKY LKipy abpasrBoM binblLue 04HOro pasy;
y pasi BUKOpuUcTaHHA B nejiaTpii He NpoBoAbTe NiArOTOBKY LUKIPW i3 3aCTOCYyBaHHAM
cnupTy abo abpasusy;
YHVKaATe 4acToro 3HATTA e/1eKTPoAiB Ta/abo ix MOBTOPHOro KpinaeHHs Ha Ty camy
AINAHKY WKipwy;
He po3MilLlyiiTe enekTpoAW Ha LLKIpI, ika Le Boaora Bif NpOTUPaHHA CNPTOBOIO
CepBeTKO0 (PeTeNlbHO BUCYLLITb);
e MepiogNYHO NepeBipsiiiTe MicUA KPiNaeHHS enekTposiB.
Mig yac xipypriyHmx npoueayp po3millyiite EKM-enektpoam skomora gani Big micus
eNneKTPOoXipypriuHoro BTpyYaHHs, LWo6 MiHiMizyBaTu BUTIK PY-cTpymy vepes micue
KpinneHHs enekTpoja. IHakLle Le Moxe Npu3BecT Ao onikiB y Micui KpinaeHHs EKT-
eNeKTPoAiB.
[Ans 3anobiraHHA NoraHoMy NpUKNEOBaHHIO, HU3bKIl SKOCTi curHany abo pusnky
3apaxeHHst Uepes nepexpecHe 3abpyAHeHHSs eNeKTPoAM MOBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATU.
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IHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHA
e BubepiTb i nigrotyiiTe Micue KpinaeHHs enekTpoza BiANOBIAHO A0 NpoTokony Ans EKT-
MOHITOPVHIY y BaLLIOMY MeAVYHOMY 3aKnaji.

Mepea KpinneHHsAM enekTpoAa BiANOBiAHA AiNsIHKA MA€ BYTN YMNCTOLO, CYXO0 Ta He MICTUTU
LLUKIPHOTO XWpY, LL06 3a6e3neunTy onTrManbHe NPUKIEOBaHHSA e1eKTPoAa A0 LUKipU.

Micus kpinneHHs 3i WiNbHUM BONOCAHUM NMOKPUBOM ab0o BOOCCAM, LLIO B'ETLCS, SKe
HEeMOX/IMBO PO3AINNTK, Cif NIArOTYBaTY (BUAANUTY BONOCCA KAiNepoMm).

[Ansa KpaLuoi peecTpauii pesynbTaTis (vLe AN8 4OPOCANX NaLieHTIB) Ni4roToBKa LWKipn
Mag€ BKAOYATN 06p0o6bKY LIKipY abpasvBHUM MaTepianom. Bukopuctoyiite 3M™ Red Dot™
Trace Prep nig yac NiAroToBKuW LUKipW.

MpuveaHaiite ApiT Ao enekTpoja.

3HiIMITb enekTpog, i3 nigknagku. He Topkaritecs aaresviBHOT NOBEPXHI.
PO3MIicTiTb LleHTp enekTpoAa Ha MiAroToBAeHiIN AiNAHLI WKipW.
Po3npaBTe enekTpos KpyroByMu pyxamu.

Mia Yac 3HATTS eNekTpoja NoBINLHO Vi 06epexHO BigNiNiTh BUCTYN enekTpoaa, 04HOHacHO
3r1MHaYM CcaM eNekTPoy, Ta NPUTPUMYHOUM NiJ HAM LKIpY.

L]

L]

Mpumitka
e [licns NoYaTKOBOro PO3MILLEHHS Lieil enekTPo/ MOXHa NepecTaBUTy Ha HoBe MicLie.
BunbepiTb HOBe MicLie Ha LWKipi Ans MOBTOPHOIO 3aKPiM/IeHHs enekTpoza.

Ba)>UIMBi 3ayBa>keHHs

MP-cymicHi enekTpoan 3M™ ansa EKI He npoxoanan Bunpo6yBaHHSA

Ha npugaTHicTb ans MPT Ha XXoAHiA MP-cymicHili cucTeMi MOHITOPUHrY.
Tomy npuiAHATHICTBL 3acTocyBaHHAA MP-cymicHMX enekTpogis 3M™ ans
EKF nig wac nig'egHaHHA Ao MP-cymicHOI cMCTEMUW MOHITOPUHTY He
BM3Ha4YeHa.

Bia'epHaHi Big cnctemmn MP-cymicHi enektpoan 3M™ moxkHa 6e3neyHo
HOCUTMU Nig Yac npoBeaeHHs MPT-gocnipykeHHs BignoBigHO A0 ymoB
BMKOPUCTaHHS, 3a3Ha4e€HNX Ha MapKyBaHHi 3 iHpopmalLii€lo 3 TeXHiKun
6e3nekn MPT. HalimeHLUe HeAOTPUMAHHS 3a3HaYeHNX YMOB MoXKe
nNpu3BecTU A0 TpaBMyBaHHSA (Hanpuknag, onikie) nawieHTa.

IHgopmayia 3 mexHiku 6e3neku MPT

fom\

MP-cymicHicTb

EnekTpog ana MoHiToprHry 3M™ Red Dot™ 2268 Bu3HaHo MP-cymicHuM. Pesynbtatn
HeKNiHIYHUX BUNPOobyBaHb NoKasanu, L0 enekTpos A8 MOHITopnHry 3M™ Red Dot™

2268 € MP-cyMicHMM. MaLji€eHT, A0 SKOro NiA'€e4HaHo Lii enekTpoAW, Moxe ogpa3y X 6e3ne4Ho
NPOXOANTMN CKaHYBaHHS 3a TakUX YyMOB:

e Hanpy>XeHicTb CTaTUYHOrO MarHiTHOro Nons He nepesulye 3 Tesla.

e MakcManbHWIA NPOCTOPOBUIY FPAAIEHT MarHiTHOro Nons ctaHoBMTL 4000 gauss/cm
(40 Tesla/m).

® Y HOpMasibHOMY PO60UOMY pPexrMi MakCMManbHUi 3a AaHUMKU MP-cucteMu ycepegHeHuiA
NUTOMUIA KoediLiEHT NOrNHAHHS AN BCbOTo Tina (SAR) He nepesulye 4 W/kg npoTtarom
15 XBUANH CKaHYBaHHSA (TO6TO Ha OAHY MOCNIAOBHICTb iIMNYNbCIB).

3a BM3HaYeHNX YMOB CKaHyBaHHs nepeAbayvacTbCs, Wo enektpoa ans EKM 3M He mae
CNPUYMHATU NiABULLEHHS TemnepaTypu binbLue Hix Ha 2,5 °C nicna 15 XBUANH HenepepBHOro
CKaHyBaHHS (TO6TO Ha OA4HY NOCAIAOBHICTb IMMYNbLCIB).

Y HeKkNiHIYHNX BUNPOBYBaHHSX apTedakT 306paxeHHs, CPUYNHEHW enekTpoAom 3M ans
EKT, npocTarascs npuéansHo Ha 1 mm BiZ LbOro NPUCTPOLO 38 YMOBW CKaHYBaHHSA B PeXUMI
NoCNifOBHOCTI IMMYNbLCIB FPajiEHT-ex0 Ta BUKOPUCTaHHA MP-cucTemun 3 HanpyXXeHicTo
MmarHiTHoro nons 3 Tesla.

CTpOoK NpUAATHOCTI
LLlo6 Ai3HaTMCA CTPOK NPUAATHOCTI, ANBITHCA AATy 3akiHYEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI, Lo
3a3HaYaAETLCA Ha KOXHIN ynakoBLi.

YTunisauia

YTunisauis ynakoBku Ta ii BMiCTy Bif6yBa€eTbCs BiNOBIAHO A0 MicLeBUX / perioHanbHuX /
JepXXaBHVX / MiXKHapOAHWX pernamMmeHTiB.

LLloao cepiio3HMX iHLUMAEHTIB, NOB'A3aHMX i3 LM 061agHaHHAM, MPOCMMO iHpopMyBaTN
KomnaHito 3M i micuieBi ynoBHoBaxkeHi opraHu Bnaau (€C) abo micLeBi perynaTusHi
opraHu Bnaau.

CnoBHUK YMOBHUX NO3HAa4Y0K

HasBa ymoBHOi YmoBHa onwuc i Homep y KaTanosi
NO3HauYKuN nosHauka

CymicHwuiA i3 MP MpeAMeT, SKUiA 3a BU3HaYeHNX YMOB
€ 6e3neyHnM y cepegoBuLLi MP.

[xepeno: ASTM F2503-13 Puc. 6

YnoBHOBaXeHU Bka3sye ynoBHOBaXX€HOro npeAcTaBHYIKa
npeACTaBHUK Y €sponeiicbkoMy CniBTOBapUCTBI.
€Bponencbkomy 1SO 15223, 5.1.2

CnisToBapuCTBI

Homep naprii Bka3ye Homep napTii BUPO6HWMKa, 06 MOXHa
6yno iaeHTMdikyBaTK NapTito abo cepito.

ISO 15223, 5.1.5

Homep y kaTanosi Bka3ye Homep y kaTanosi BUPo6HWuKa, 06
MOXHa 6yno iaeHTniKyBaTN MegNUYHNIA

npucTpiii. ISO 15223, 5.1.6

A EHP

3acTepexeHHs YKa3sye Ha Te, Lo KOpUCTyBayy HeobxigHO
03HaMOMUTMCA 3 IHCTPYKLiEO 3 ekcryaTalii,
Y SIKill HaBeleHO BaX/1MBY 3acTepexHy
iHpopmaLlito, AK-OT NonepesKeHHs Ta
3aMno6ixXHI 3axo4K, AKi 3 PIBHUX NPUYMH He
MOXYTb 6yTW BKa3aHi Ha CaMOMy MeANYHOMY
npuctpoi. [xxepeno: ISO 15223, 5.4.4

Cumeon CE (EBponeiicbka
BiANOBIAHICTb)

O3Hauag, Wo NPUCTPIi MOBHICTIO
BiAMNOBIAAE BUMOraM 3aCTOCOBHUX ANPEKTNB
€BpONencLKOro Cot3sy.

[laTa BUrOTOBNIEHHSA BKa3ye AaTy BUTOTOBNEHHA ME€ANYHOTO

npuctpoto. ISO 15223, 5.1.3

He 3acTo-coByBatnt
NOBTOPHO

Bka3sye Ha Te, L0 MeANYHWIA NpUCTpiii
nepeabaveHunii 4na 04HOPa30BOro
BUKOPUCTaHHA abo ANsi BUKOPUCTaHHS
Ha OAHOMY MaLi€HTOBI MPOTSArOM OAHi€l
npoueaypwu. xepeno: ISO 15223, 5.4.2

FAKLLo ynakoBKa
MNOLUKOAXKEHa abo
BiAKPWTa, BUKOPUCTAHHS
BMicTy 3a60pOHeHo.

YKasye, Lo 3a60pOHEHO BMKOPUCTOBYBATU
MeANYHWIA BMPI6 i3 MOLLKOAXEHO

ab0 BIAKPUTOIO YNAKOBKOHO.

[xepeno: ISO 15223, 5.2.8

Toprosa Mapka «3esieHa
Kpanka»

Bkasye Ha piHaHCOBMI BHECOK A0 HaLioHaNbHOT
nporpamuv nepepo6ku ynakosku «EkonorivyHa
ynakoBka» BiAnoBigHo Ao EBponelicbkoi
[AvpekTtneun Ne 94/62 Ta BigNoBifHOMO
HauioHanbHOro 3akoHoAaBcTBa. OpraHisauis

3 Nepepobky ynakoBkn B EBponi.

@O Ea >




HasBa ymoBHoOi YmoBHa Oonwuc i Homep y KaTanosi

NO3HauYKN nosHauka

ImnopTtep YKa3sye opraHisaLito, LL|0 iMNOPTYE MeANYHMWA
Bupi6 y €C.

B1pobHMK Bkasye BUPOGHVKa MeANYHNX MPUCTPOIB, AK

BM3HayeHo B [lnpekTmeax €C 90/385/€EC,
93/42/€EC Ta 98/79/€C. I1SO 15223, 5.1.1

MeanuHWiA NpucTpin Bkasye Ha Te, L0 BUPI6 € MeANYHIM

MD NPUCTPOEM.

MprpogHWIA kay4yKoBUiA YKasye, Lo NpUpoAHili kay4vyk abo cyxumii
naTekc BiACYTHIN NPVPOAHWIA Kay4yKOBMIA naTekc BifCyTHil
y MaTepianax, 3 ikux BUrOTOB/IEHO

MeAMNYHWI BUPi6 abo 1i0ro ynakoBsky.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.5 i goaatok B

TinbKku 3a Npunucom YKkasye Ha Te, Lo deaepanbHUiA 3akoH CLLA
nikapsa 06Mexye NpoAax Liboro BUpoby nikapem

Rx Only [ | 260 3a tioro posnopsigxeHHsM. 38eaeHHS
depepanbHux npasun (CFR), pos. 21,
yactmHa 801.109(b)(1).

TepMmiH Npu-gaTHoCTi Bkasye Ha aaTy, nicns skoi MeAnYHui
NPUCTPI 3a60POHA-ETLCA BUKOPUCTOBYBATH.
1SO 15223, 5.1.4

LLlo6 oTpumaTn goknagHilli BigomocTi, BigsigaliTe Be6-caT HCBGregulatory.3M.com

JAskyemo, Lo obpanun enektpoan 3M™ Red Dot™. AKLLO B/ He MOBHOK MipOIO 3a,0BONEHI
NPOAYKTOM ab0 AKLLO Y BaC BUHUKAW 3aNUTaHHsA un komeHTapi, y CLLIA 3aTenedoHyiite
Ha raps4y niHito Ansa knieHTiB 3M Health Care Ha Homep 1-800-228-3957. 3a mexamu CLLA
3BepTaliTecs 4o AUCTPMG'toTopa 3M abo TOpProBoro npejcTaBHKKa 3M.

3M™ D)
Red Dot™ elektrode

Namjena:

Elektroda za nadzor 3M™ Red Dot™ 2268 namijenjene su za uporabu od strane struénih
zdravstvenih radnika i EKG pracéenje odraslih osoba i pedijatrijskih bolesnika. Ova elektroda je za
jednokratnu uporabu i nakon uporabe se odbacuje, a ispitivanjem je potvrdeno da se moze nositi
do 3 dana.

Opis proizvoda:

Elektroda za nadzor 3M™ Red Dot™ 2268 ima zastitnu podlogu od meke tkanine s provodnim
liepilom osjetljivim na pritisak i osjetni¢kim elementom od srebra/srebrnog klorida. Radiolucentna
je i moguce ju je repozicionirati.

Oprez:

o U neklini¢kim ispitivanja utvrdeno je da je 3M™ Red Dot™ elektroda za praéenje

2268 prilagodena za rad u MR okruZju. Informacije o uporabi 3M Red Dot elektrode za
pracenje 2268 tijekom MR postupaka nalaze se u nastavku.

Mjere opreza:

o Kako bi se sprijeéilo isusivanje, elektrode moraju biti upotrebljene odmah nakon otvaranja
pakiranja.

Ne koristite elektrodu ako je gel suh.

Samoljepljive elektrode zamijenite ako vise ne prianjaju &vrsto na kozu.

L]

Za izbjegavanje nadrazivanja koze:

o |zbjegavajte elektrode stavljati na dio koze koji je nadrazen.

o Nemojte abrazivno djelovati na kozu vise puta.

o Kozu pedijatrijskih bolesnika nemojte pripremati alkoholom ili abraderom.

e Izbjegavajte Eesto uklanjanje elektroda i ponovno nanosenje na isto mjesto na kozi.

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

e Povremeno procijenite stanje mjesta na koje su elektrode postavljene.

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

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

Upute za uporabu:

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

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

Podsisajte mjesta nano$enja na kojima ima duljih ili kovréavih vlasi koje nije moguée odmaknuti.

Kako bi se ostvarila §to bolja kvaliteta signala (vrijedi samo za odrasle bolesnike), u postupak
pripreme koZe treba ukljuéiti smanjenje impedancije koZze. U sklopu pripreme koZe upotrijebite
3M™ Red Dot™ Trace Prep.

Elektrodu prikljugite na kabel vodi¢a.
Izvadite elektrodu iz omota. Nastojte ne dodirivati ljepljivu povrsinu.
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Sredinu elektrode postavite na pripremljeno mjesto za postavljanje.
Kruznim pokretima zagladite elektrodu kako bi bolje nalijegala.

Da biste elektrodu uklonili, polako i lagano je povucite od jezi¢ka istodobno je presavijajuéi
unazad prema njezinoj poledini i pridrzavajuéi kozu ispod nje.

Napomena:

e Ova elektroda se nakon po&etnog postavljanja moze repozicionirati. Odaberite na kozi novo
mjesto na kojem cete je postaviti.

VaZne napomene:

3M™ MR Conditional EKG/ECG elektrode nisu ispitane na bilo koju poteskoéu
povezanu s MR snimanjima s bilo kojim sustavom za praéenje prilagodenim

za rad u MR postupcima. Stoga, nije poznata prihvatljiva upotreba 3M™ MR
Conditional EKG/EKG elektroda kada su spojene sa sustavom za praéenje
prilagodenim za rad u MR postupcima.

Ako nisu priklju¢ene, 3M™ MR Conditional elektrode mogu se sigurno nositi
tijekom MR pretraga u skladu s uvjetima uporabe navedenima u sigurnosnim
informacijama za MR. Svako odstupanje od tih toéno definiranih preduvjeta
moze rezultirati ozljedom (npr. opeklinom) bolesnika.

Sigurnosne informacije za MR

AN

MR Conditional, prilagodenost za rad u MR okruzju

Utvrdeno je da je 3M™ Red Dot™ elektroda za pracenje 2268 prilagodena za rad u MR okruzju.

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su 3M™ Red Dot™ elektrode za prac¢enje 2268 prilagodene

za rad u MR okruzju. S ovim elektrodama se bolesnik moze sigurno snimati odmah po njihovom

postavljanju ako su zadovoljeni sljedeéi uvjeti:

e Stati¢ko magnetsko polje od 3 tesle ili manje.

e Najvedi skalarni gradijent magnetskog polja od 4.000 gausa/cm (40 T/m).

o Najveda specifiéna stopa apsorpcije (SAR) prema izratunu MR sustava, uprosje&ena za cijelo
tijelo, smije iznositi 4 W/kg za 15 minuta snimanja (t.j. po pulsnoj sekvenci) u normalnom
nadinu rada.

U tako odredenim okolnostima snimanja, oekuje se da ¢e 3M EKG/ECG elektroda generirati

porast temperature od najvi§e 2,5 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj

sekvenci).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan 3M EKG/EKG elektrodom proteze se priblizno

3 mm od nje kada se snima pomocu gradijentne eho pulsne sekvence na MR sustavu od 1 tesle.

Rok trajanja:

Rok trajanja otisnut je na svakom pakiranju kao datum isteka.

Odlaganje:

Sadrzaj/spremnik odlozite u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.
Svaku ozbiljnu nezgodu koja se eventualno javi s ovim uredajem prijavite 3M-u i lokalnom
nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

MR pod odredenim
uvjetima

Stavka koja je dokazala sigurnost u okruzenju MR
pod definiranim uvjetima. lzvor: ASTM F2503-13
SI.6

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Oznadava ovlastenog predstavnika u Europskoj
zajednici. 1ISO 15223, 5.1.2

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se moze

identificirati $arza ili serija. ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznadava kataloski broj proizvodaéa tako da
se moze identificirati medicinski proizvod.

1SO 15223, 5.1.6

Oprez Oznacava da korisnik treba procitati 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: ISO 15223, 5.4.4

Oznacava sukladnost s uredbom ili direktivom o
medicinskim proizvodima Europske unije

CE oznaka

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski proizvod

proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Nije za vi§ekratnu uporabu Oznadava medicinski 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
ambalaza ostecéena ili
otvorena

Oznadava da se medicinski proizvod ne smije
koristiti ako je ambalaza o$teéena ili otvarana.
lzvor: 1ISO 15223, 5.2.8

Zastitni znak Zelena tocka Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za
povrat ambalaze prema europskoj direktivi br.
94/62 i odgovarajuc¢im nacionalnim zakonima.

Organizacija za oporabu ambalaze za Europu

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU

Proizvoda¢ Oznadava proizvoda¢a medicinskog proizvoda,
prema definiciji u EU Direktivama 90/385/EEZ,

93/42/EEZ i 98/79/EZ.1S0O 152283, 5.11

Medicinski proizvod Oznadava da je stavka medicinski predmet.

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Oznadava da prirodna guma ili 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 lijeénika Oznacava da Americki savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog proizvoda na lijeénike ili po njihovom
nalogu. 21 Zbornik saveznih propisa (CFR)

odj. 801.109(b)(1).
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Rok trajanja Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod
ne smije koristiti. ISO 15223, 5.1.4

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

Hvala vam §to ste odabrali 3M™ Red Dot™ elektrode. Ako niste u potpunosti zadovoljni ili

imate pitanja ili komentara o ovom proizvodu, u SAD-u pozovite sluzbu za pomoé 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.

Enektpoan 3M™
Red Dot™

NpegHasHaueHue:

EnekTpoabT 3a MOHUTOpPMpaHe 2268 3M™ Red Dot™ e npegHa3HadeH 3a ynotpeba ot
3APaBHU CNYXUTENN 38 MOHUTOPMpPaHe Ha EKI npu Bb3pacTHW 1 3a negnaTpus. Tosmn
eNeKTPo/ e 3a eHOKpaTHa ynoTpeba 1 e N3NUTaH 3a HoCeHe 0 3 AHW.

OnucaHwue Ha NpoayKTa:

EnekTpoabT 3a MOHUTOpPMpaHe 2268 3M™ Red Dot™ 1Ma Mek niaTHeH rpb6 ¢ NpoBeXAaLLo
Nnenuno, YyBCTBUTEIHO Ha HaTUCK, U e/1eMeHT 3a OTUMTaHe CbC Cpebpo/cpebbpeH Xxnopua,.
Toi1 e paaMonNpoHULLaeM 1 NO3BONSBa NpeMecTBaHe.

BHuMaHume:

e EnexkTpoabT 3a MOHMTOpUpaHe 2268 3M™ Red Dot™ e onpegeneH KaTo NoaxoAsLy
3a MP ype3 N3BbHKJIMHMYHO N3NUTBaHe. 3a MHPOPMaLMS OTHOCHO yrnoTpebaTa Ha
enekTpoza 3a MoHnToprpaHe 2268 3M Red Dot no Bpeme Ha npoueaypa ¢ IMP, mons, BX.
no-aony.



MpeanasHn mepku:

e 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha U3CbXBaHE eNeKTPOAUTE CNedBa Aa Ce N3MO0N3BaT He3abaBHo cnes
oTBapsiHe Ha ornakoBKaTa.

He nsnonssaiite €NeKTpoAnNTE, ako rensT € N3CbXHan.

3ameHsiiTe camMo3anenBalnTe eNekTpon, ako Te Beye He 3anenBaT 34paBo KbM KoXaTa.
3a cBexXAaHe Ha Bb3MnaseHneTo Ha Koxara Ao MUHUMYM:

e VI36srealiTe ga noctasste €/1eKTpOo 4 Ha Bb3naseHO MACTO Ha KoXaTa.

e He VI3TpVIBaVITE MACTO Ha KO>XKaTa noBeye OT BEAHBX.

e He HOAFOTBHMTG negnaTpuyHa KoXa CbC CnUpT UAn N3TprBall MHCTPYMEHT.

e 36AreaiiTe fa npemaxeaTe enekTpoAMTE YeCTo U/MAn Aa v NocTaBsTe Ha CbLLOTO
MACTO Ha KoxaTa.

e 36AarsaiiTe Aa NocTaBaATe eN1eKTPOAV BbPXY KOXa, KOSTO e BCe OLLe BAaXHa cej
3abbpcBaHe CbC CNMPT (MOACYLLETe CTapaTeNHo).

o [lepuoanyHo oLeHsBaliTe MecTaTa Ha enekTpoguTe.

Mo Bpeme Ha XVpypr4Hun NpoLeaypu noctaesinTe enektpoanTe 3a EKI Bb3MOXHO Hali-

Aaney ot obnacTTa Ha NpunaraHe Ha e1eKTPOXMPYPTrUYHI NHCTPYMEHTW, 3a Aa n3berHete

HexenaHo NpoTuyaHe Ha PY noTok npes obnacTTa Ha enekTpoja. B npoTtuseH cnyyaii ca

Bb3MOXHW M3rapsaHNa Ha MACTOTO Ha eNnekTpoaa 3a EKT,

He nsnonsgaiite NOBTOPHO, 3a Aa u3berHeTe c1abo 3anenBaHe, HUCKO KaYecTBO Ha

ouepTaBaHETO UM PUCK OT MHGEKLMUA MOPaAN KpbCTOCaHO 3aMbpcsBaHe.

L]

YKasaHus 3a ynorpe6a:
e li36epeTe 1 NOAroTBeTe MACTO 33 €NeKTPO/ Cropes, MPOTOKOa Ha 34PaBHOTO yupeXxjeHue
3a MoHUTOpMpaHe Ha EKT Ha nauyneHTu.

MscToTo Ha eNieKTpoja cnejBa a € Yncto, Cyxo n 6e3 Mac/io No Koxara npean
npunaraHeTo Ha eNekTpoAa, 3a Aa € Bb3MOXHO Aia ceé NOCTUTHe ONTUMa/IHO 3a/enBaHe Ha
eneKkTpoAa KbM KoxXaTa.

MecTaTa Ha npurnaraHe cbC CUIHO OKOCMABaHE U KbApaBy KOCMU, KOUTO HE MOraT Ja ce
pa3fenart, cnejBa fa ce NoACTpUXKaT.

3a Hali-A406po KayecTBo Ha oYepTaBaHeTo (CamMo 3a Bb3pacTHU NaLMeHTH) HaMansiBaHeTo
Ha MMMejaHca Ha KoXaTa ce/Ba Aa e 4acT OT NoAroToBkaTta Ha koxara. Vianonssaite 3M™
Red Dot™ Trace Prep kaTo 4acT oT MOArotoBKaTa Ha Koxara.

CB'bp)KeTe NPOBOAHUKA KbM eNneKkTpoaa.

I'IpemaXHeTe €eneKkTpoja oT NoAnoxXKaTa. MN36sirBaiiTe Aa AoKocCBaTe nensLlata NOBbPXHOCT.
MocTaseTe LEeHTbpa Ha efleKTpoja BbpXy NOArOTBEHOTO MACTO Ha KOXaTa.

W3rnagete e/ieKTpoja C KpbroBo ABUXKEHUE.

3a npemMaxBaHe Ha enekTpoja A'bprlaPITe 6aBHO 11 BHMMAaTENIHO OT yWwleHUeTo, 40KaTo
nperoBaTe e1eKTpoja KbM HEero camus 1 AbpXuTe KoxaTa oTA0NY.

L]
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3a6enexka:

e To3n €/1eKTPOo MOXe Aa ce NpeMecTV Npu NbpBOHa4YaHO NoCTaBAHE. l/I36epeTe HOBO
MSACTO Ha KOXaTa 3a NOBTOPHO rnpunaraHe.

Ba)kHun 3a6enexxkun:

MoaxopawmnTe 3a MP EKT enektpoan ot 3M™ He ca U3NUTBaHW 3a
cebp3aHu ¢ AMP npo6iemu cbC cUcTeMa 38 MOHUTOPUHT, NoAXoAALLA 3a
MP. CnepoBaTteniHO NnpuemiMBaTa ynorpe6a Ha enektpogurte 3M™ 3a EKT,
noaxoaawm 3a MP, koraTto ca cBbp3aHu c nogxogaiwa 3a MP cuctema 3a
MOHMTOpUpaHe, e Heu3BecTHa.

N3knoueHuTe nogxoasawm 3a MP enektpoan 3M™ morat aa ce
mnsnonssaT 6e3onacHo no Bpeme Ha nperneg c AMP cnopepg ycnoBusTa 3a
ynoTtpeb6a, nocoueHn B 0603HauYeHMATa 3a MHPOpMaL s 3a 6e3onacHOCT
3a AMP. BcAiko OTK/IOHEHME OT Te3M KOHKPEeTHU YC/I0BUA MOXKe fAia foBeae
A0 HapaHsBaHe (Hanp. nsrapsiHe) Ha nawueHTa.

NHdopmauuma 3a 6esonacHocT 3a AMP

NMoaxopsawm sa MP

EnekTpoabT 3a MOHMTOpPMpPaHe 2268 3M™ Red Dot™ e onpejeneH kaTo noaxoAsLy, 3a MP.
V3BBHKANHUYHO M3NUTBaHe NOKasa, Ye eNleKTPOALT 38 MOHUTopupaHe 2268 3M™ Red Dot™
e noaxoasaiy 3a MP. MNaymneHT ¢ Te3n enekTPoAM MOXe Ja ce ckaHvpa 6e3onacHo He3abaBHO
cnep nocTaBsiHe NPW CheAHUTe YCNOBUS:

e CTaTUYHO MarHUTHO none ot 3-Tesla Unn No-manko
e MakcmaneH NpoCTPaHCTBEH rpaaveHT Ha MarHMTHOTO nosie ot 4000-gauss/cm (40-T/m)

e MakcmManHa goknajsaHa 3a cuctema 3a MP, cpegHa 3a LAN0TO TAN0 cneundnyHa
nornbLyaHa MoLHOCT (SAR) oT 4-W/kg 3a 15 MUHYTK CKaHUpaHe (T.e. Ha UMMyACcHa
nocnezoBaTeNHOCT) B HopManeH pexum Ha paboTa

MNpwv onpeaeneHnTe ycnoBus Ha CkaHMpaHe enekTpoabT 3a EKT 3M ce ovaksa Aa npejgnssuka

MakKC/MaHo ysennyeHne Ha TemnepaTtypata ot 2,5 °C cneg 15 MUHYTU HenpekbcHaTo

CKaHVpaHe (T.e. Ha MMMyNCHa Noc/eA0BaTeNHOCT).

Mpu N3BBHKANHMYHO M3NMTBaHe apTedakTbT Ha M306paxKeHMETO, Ab/XKall, ce Ha enekTpoaa

3a EKI 3M, e ¢ pa3mep 0k0a10 1 MM OT YCTPOMCTBOTO NPY N306pasaBaHe ¢ MoMoLLTa Ha

nocnezoBaTeIHOCT OT UMMY/ICK C FPaAnEeHTHO exo 1 3-Tesla cnctema 3a MP.

CpoK Ha rogHocT:
3a CPOK Ha rogHOCT BX. KpaVIHaTa AaTa, OTne4yaTaHa Ha BCAKA OMakoBKa.

N3xBbpnsHe:

M3xBbpneTe CbAbpXaHNeTO/KOHTeliHepa cropes MeCcTHUTe/pernoHanHnTe/HaumoHanHuTe/
MeXyHapoAH/Te pasnopeaéu.

Crobulasaiite Ha 3M 1 Ha MeCTHMA KomneTeHTeH opraH (EC) nan MecTHua perynatopeH
OpraH 3a CEp1O3HY VHLUMAGHTY, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C 13AenneTo.

PeyHuK Ha cumBoONUTE

HanmeHoBaHue Ha OnucaHue Ha cmMmBonia

cumBona Cumson

HPVI onpeaeneHn ycnosusa

ApTVKYA C floKa3aHa 6e30MacHOCT B
npu MP (MR Conditional)

P cpega anITRAnEZEQeHEHM ycnoBsus.

MN3TOYUHMK: 03-13 ¢ur.
YnbnHoMoLleH MocouBa ynbAHOMOLLEHWS NpeaCcTaBuTeN
npeacrasuten B EBponeiickaTta obLyHocT. ISO 15223, 5.1.2

B EBponeiickaTa o6LLHOCT

Kog Ha naptvaa MocoyBa Koga Ha napTuaara Ha
NpOoV3BOAUTENS C LieN NAEHTUGULMPaHe Ha
1

napTuaata wav rpynata. ISO 15223,5.1.5

KatanoxeH HOMep MocouBa KaTanoXHUA HOMep Ha
nponssoanTena c uen VIAeHTVId)VILl,VIpaHe Ha

MeaunuUmMHCKoTo nsgenme. ISO 15223, 5.1.6

BHUMaHWne YKa3Ba, Ye NoTpebuTensT TpsabBa fa Hanpasu
crnpaBka C ykasaHusTa 3a yriotpeba 3a

BaXKHa npejynpeamtenHa nHopmaums

KaTo HamnprmMep npeaynpexaeHuns

1 NpeanasHu Mepku, KOUTO Nopaaun pasnnyHn
NpUYMHK He MoraT Aa 6bAaT NpeAcTaBeHn

Ha camoTo M%MLMHCKO mi.iqenme.

M3TouHmK: ISO 15223, 5.4.

CE 3HaK 0O603Ha4aBa CbOTBETCTBYE C periameHT
VNV AnpekTuBa Ha EBponeiickms cbios 3a

MeANLMNHCKNTE n3gennsa.

[faTa Ha npoun3BoACTBO Mocousa gataTa, Ha KOSTO e Npon3BeAeHo

MeanuUMHCKoTO n3genme. ISO 15223, 5.1.3

[la He ce n3nonsea
MOBTOpPHO

MocouBa, Ye MeANLMHCKOTO Usgenne

e npejHa3Ha4eHo 3a eAHoOKpaTHa ynotpeba
VAV 3a ynoTpeba camo 3a euH nalun-eHT npu
efHa npoueaypa. M3touHuk: ISO 15223, 5.4.2

Jla He ce n3nonsBea, ako
onakoBkaTa e yBpeZeHa
VNV OTBOPEHA

Moka3Ba MeANLIMHCKO n3aenue, KoeTo He
TpsibBa Aa ce U3MNo/3Ba, ako ornakoBkaTa
e yBpeAeHa 1au oTBopeHa. VI3TOUHMK:
1SO 15223, 5.2.8

Tbproscka Mapka ,3efieHa

0603HayaBa GMHAHCOB MPUHOC KbM
To4ka"

HaUVOHAa/IHO APY>XXeCTBO 3a ONoN30TBOPsiBaHe
Ha OMaKkoBbYHW MaTepnasv CbrnacHo
eBponericka inpektnsa 94/62 n CbOTBETHOTO
HalMoHanHo 3akoHogaTenctso. Packaging
Recovery Organization Europe.

BHOCUTEN Mokasea npeanpuaTneTo, BHacAaLo

MeANLMHCKOTO n3jenve B

Mpowussoanten MocouBa Npon3BoANTENS HA MEAULIMHCKOTO
v3fenune no CM1Cba Ha ﬂ,MgeKTMBM
90/385/EMO, 93/42/ENO 1 98/79/EO Ha EC.

ISO 15223, 5.1.1

MeANLMHCKO nsgenve 0603HauaBa, Ye apTUKYNBT € MeANLIMHCKO
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vsaenve.
He e Hanuue ecTecTBeH YKasBa, Ye He e Ha/lnLie eCcTeCTBeH Kayuyk
Kay4yKoB natekc VIV N3CYyLLIEH eCTeCcTBeH KayuyKoB faTekc

KaTo rpagnBeH maTepuan Ha MeANLMHCKOTO
v3genne Nan Ha ornakoBkaTa Ha MeAVNLIMHCKO
nsgenne. N3touHuk: ISO 15223, 5.4.5

v npunoxeHune b

Rx Only YKa3Ba, ye pegepanHiTe 3aKOHN orpaHnyaBaT
npogaxbara Ha ToBa yCTPOICTBO Aa

6b/le N3BBLPLUBAHA OT WM MO JIEKaPCKO
npegnucadve. 21 Kogekc Ha ?e%epanHMTe
pa3nopeabu (CFR) pasgen 801.109(b)(1).

[a ce n3nonsea npeau MocouBa gataTa, ciej KOATO MeAVNLMHCKOTO
v|3(§enme He T?HGBB Aa ce n3nossea.
1SO 15223,5.1.4

3a gonbaHUTeNHa nHoopmaums BuxTe HCBGregulatory.3M.com

Bnarogapum Bu, Ye nsbpaxte enektpogm 3M™ Red Dot™. Ao He CTe HaMb/IHO
YAOBNETBOPEHN UNW MMaTe BbMPOCK, UV KOMEHTapW 3a TO31 NPOAYKT 1 ce HamupaTe B CALL,
Mons, obageTe ce Ha JInHMATa Ha 3M 3a NoMoLL, 3a KIMEeHTK B 061aCTTa Ha 34paBeonasBaHeTo
Ha Homep 1-800-228-3957. Ako cTe n3BbH CALLl, Mons, cBbpXeTe ce CbC CBOSA AUCTPUBYTOP Ha
3M unu Balwns TbProBcky NpeActaBmTen Ha 3M.

3M™ )
Red Dot™ elektrode

Namena:

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2268 serije je namenjena za upotrebu od strane
zdravstvenih struénjaka za EKG pracenje odraslih i pedijatara. Ove elektrode su za jednokratnu
upotrebu, namenjene su za jednokratnu upotrebu, a testirane su na habanje do 3 dana.

Opis proizvoda:

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2268 serije ima mekanu podlogu sa provodnim
lepkom osetljivim na pritisak i elementom za otkrivanje srebra/srebro-hlorida. Radiolucentna je
1 repozicionirana.

Oprez:

o 3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2268 je neklini¢kim testiranjem utvrdena kao

uslovljena MR-om. Pogledajte u nastavku informacije o koris¢enju 3M Red Dot elektrode za
nadgledanje 2268 tokom MRI postupka.

Mere predostroZnosti:
Da bi se sprecilo presusenje, elektrode treba koristiti u roku od 30 dana od otvaranja vrecice.
Nemojte da koristite elektrodu ako je gel suv.
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Zamenite samolepljive elektrode ako se vise ne lepe &vrsto na kozu.
Da biste umanjili iritaciju koze:

e |zbegavajte postavljanje elektrode na nadrazeno mesto na kozi.

o Ne brisite mesto na kozi vise od jedanput.

o Nemojte da pripremate pedijatrijsku kozu alkoholom ili abraderom.
e |zbegavajte Eesto uklanjanje elektroda i/ili njihovo ponovno nanosenje na isto mesto na kozi.
e |zbegavajte postavljanje elektroda na kozu jo§ uvek mokru od alkoholne maramice

(temeljno osusiti).
e Periodiéno procenite mesta za elektrode.
Za vreme hirurskih procedura, postavite EKG elektrode §to je dalje moguce od elektrohirurskog
podrugja da biste izbegli nezeljeni tok RF struje kroz mesto elektrode. U suprotnom, na mestu
elektrode EKG-a mogu nastati opekotine.

Nemojte iznova upotrebljavati kako biste izbegli slabo prijanjanje, lo§ kvalitet tragova ili rizik od
infekcije usled unakrsne kontaminacije.

Uputstvo za upotrebu:
e |zaberite i pripremite mesto za elektrodu u skladu sa protokolom zdravstvene ustanove za EKG
pracenje pacijenata.

Mesto za elektrodu treba da bude ¢&isto, suvo i bez ulja koze pre nanosenja elektrode kako bi se
omogudilo optimalno prijanjanje elektrode na kozu.

Mesta za nanosenje sa teskom ili kovrdzavom kosom koja se ne moze razdvojiti treba podkratiti.

Za najbolji kvalitet tragova (samo za odrasle pacijente), smanjenje otpora koze bi trebalo da
bude deo pripreme koze. Koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep kao deo pripreme koze.

Pri€vrstite olovnu Zicu na elektrodu.

Uklonite elektrodu sa obloge. Izbegavajte dodirivanje lepljive povrsine.
Postavite sredinu elektrode preko pripremljenog mesta na kozi.
Gladite elektrodu kruznim pokretima.

Za uklanjanje elektrode polako i lagano povucite od ivice elektrode, istovremeno presavijaci
elektrodu i podupiruéi kozu ispod.
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Napomena:

e Ova elektroda se moze postaviti ponovo nakon po&etne primene. lzaberite novo mesto na kozi
Za ponovnu primenu.



VaZne napomene:

3M™ EKG/ECG elektrode uslovljenje MR-om nisu testirane na probleme
povezane sa MRI-om ni sa kakvim sistemom za nadgledanje uslovljenim MR-om.
Stoga je nepoznata prihvatljiva upotreba 3M™ EKG/ECG elektroda uslovljenih
MR-om kada su povezane na sisteme za nadgledanje uslovljene MR-om.

Isklju¢ene 3M™ elektrode uslovljene MR-om mogu se bezbedno nositi tokom
MRI pregleda u skladu sa uslovima upotrebe koji su navedeni u zabeleskama
MRI sigurnosnih informacija. Svako odstupanje od ovih specifiénih stanja moze
rezultirati povredom (npr. opekotinom) pacijenta.

Informacije o bezbednosti MRI-a

fom\

Uslovljeno MR-om

3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2268 je potvrdena kao uslovljena MR-om. Neklini¢ka
ispitivanja pokazala su de je 3M™ Red Dot™ elektroda za nadgledanje 2268 uslovljene MR-om.
Pacijent sa ovim elektrodama moze se bezbedno skenirati odmah po postavljanju pod sledeéim
uslovima:

e Stati¢ko magnetno polje je 3-Tesla ili manje
e Maksimalno magnetsko polje prostornog gradijenta je 4.000-gauss/cm (40-T/m)

e Prijavljen je maksimalni MR sistem, prose&na specifi¢na brzina apsorpcije celokupnoh telo (SAR)
je 4 W/kg tokom 15 minuta skeniranja (tj. po pulsnom nizu) u normalnom rezimu rada

Pod definisanim uslovima skeniranja, oéekuje se da ¢e 3M EKG/ECG elektroda proizvesti
maksimalni porast temperature od 2,5°C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po
pulsnom nizu).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike izazvan 3M EKG/EKG elektrodom proteze se oko 1 mm
od ovog uredaja kada se snima pomodu gradijentnog eho pulsnog niza i 3-Tesla MR sistema.
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
(EV) ili lokalnom regulatornom organu.

Slovar simbolov

Naziv simbola Opis i referenca

Uslovno za MR Artikal koji je dokazano bezbedan u MR
okruzenju u okviru definisanih uslova.

Izvor: ASTM F2503-13 SI. 6

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici

Oznacava ovlas¢enog predstavnika u Evropskoj
zajednici. ISO 15223, 5.1.2

Sifra partije Oznacava §ifru partije proizvodaca kako bi se

oznadila partija ili lot 1ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaéa kako bi se

oznadilo medicinsko sredstvo. ISO 15223, 5.1.6

Oprez Oznacava potrebu da korisnik pogleda uputstvo
za upotrebu u vezi vaznih informacijama o
predostroznostima kao §to su upozorenja i
mere opreza koje ne mogu, iz razli¢itih razloga,
da budu prikazane na samom medicinskom
sredstvu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka Oznadava usaglaenost sa propisom ili
direktivom Evropske unije o medicinskim

sredstvima

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je proizvedeno

medicinsko sredstvo. Izvor: ISO 15223, 5.1.3

Ne upotrebljavati ponovo Oznadava da je medicinsko sredstvo namenjeno
za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure. Izvor:

1SO 15223, 5.4.2

Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno ili
otvoreno

Oznacgava medicinsko sredstvo koje ne treba da
se koristi ako je pakovanje osteéeno ili otvoreno.
Izvor: 1ISO 15223, 5.2.8

Zelena Tacka Oznacava finansijski doprinos nacionalnoj
kompaniji za obnavljanje ambalaze prema
evropskoj direktivi br. 94/62 i odgovarajudi
nacionalni zakon. Packaging Recovery

Organization Europe.

Uvoznik Oznacava pravnog subjekta koji uvozi
medicinsko sredstvo u EU
Proizvoda¢ Oznacava proizvodac¢a medicinskog sredstva

kako je definisano EU Direktivama 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.1

Medicinsko sredstvo Oznacava da je artikal medicinsko sredstvo.

Prirodni gumeni lateks nije
prisutan.

Oznacava da prirodna guma ili suvi prirodni
gumeni lateks nije prisutan kao materijal

za izradu u okviru medicinskog sredstva

ili pakovanja medicinskog sredstva. Izvor:
1SO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Samo na recept Oznagava 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).

| IERE® C @02 > AEER;

Rok upotrebe Oznacava datum nakon koga medicinsko
sredstvo ne treba koristiti. lzvor: ISO 15223, 5.1.4

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

pitanja ili komentara o 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™ D)
Red Dot™ Elektrotlari

Kullanim Amaci:

3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2268, yetigkin ve pediyatriklerin EKG izlemesi igin saglk
uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Bu elektrot tek kullanimliktir, tek kullanim igin
tasarlanmistir ve 3 gline kadar olan kullanimlar igin test edilmistir.

Uriin Tanim::

3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2268, basinca duyarli yapigkanli ve giimiis/gtimiig kloriir

sensorli yumusak bir bez astara sahiptir. Radyolusenttir ve yeniden yerlestirilebilir.

Dikkat:

o Klinik digi testler yoluyla 3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2268’in MR Kosullu oldugu
belirlenmistir. 3M Red Dot izleme elektrodu 2268’in MRl iglemi sirasinda kullanimi ile ilgili bilgi
igin litfen agagiya bakin.

Onlemler:

e Kurumayi 6nlemek igin elektrotlar ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

o Jel kurumusgsa elektrodu kullanmayin.

Cilde yapigmiyorsa yapigkan elektrotlari degistirin.

Cilt tahrigini en aza indirmek igin:

e Elektrodu tahris olmus bir cilt bélgesine yerlestirmekten kaginin.

e Bir cilt bolgesini birden fazla kez agindirmayin.

e Pediyatrik cildi alkol veya agindirici bir madde ile hazirlamayin.

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

Cerrahi iglemler sirasinda, elektrot bélgesinden istenmeyen RF akimi gegisini 6nlemek lizere
EKG elektrotlarini elektro cerrahi bélgesinden mimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Aksi
takdirde EKG elektrot bdlgesinde yaniklar olusabilir.

Yetersiz yapisma, zayif izleme kalitesi veya gapraz kontaminasyon nedeniyle enfeksiyon riskini
6nlemek igin tekrar kullanmayin.

Kullanim Talimatlar:

Saglik kurulugunuzun hasta EKG izleme protokoliine uygun bir elektrot bélgesi segin ve uygun
sekilde hazirlayin.

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

Ayrilamayan sik veya kivircik tiyli uygulama yerlerindeki tiyler kesilmelidir.

L]

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

Ug kablosunu elektroda takin.
Elektrodu astarindan ayirin. Yapigkan ylzeye dokunmaktan kaginin.
Elektrodun merkezini hazirlanmisg cilt bélgesine yerlestirin.

Dairesel hareketlerle elektrodu diizgtin gekilde yapistirin.

Elektrodun ¢ikarilmasi igin elektrodu kendi tizerine geri katlayip alttaki deriyi desteklerken
ucundan yavasca ve hafifge gekin.

Not:

e Bu elektrot, ilk uygulamadan sonra tekrar yerlestirilebilir. Tekrar yerlestirmek igin yeni bir cilt
bolgesi segin.

Onemli Notlar:

3M™ MR Kosullu EKG/ECG Elektrotlari, herhangi bir MR Kosullu izleme sistemi
ile MRl ile ilgili konular igin test edilmemistir. Bu nedenle bir MR Kosullu izleme
sistemine bagl oldugunda 3M™ MR Kosullu EKG/ECG Elektrotlarinin kabul
edilebilir kullanimi bilinmemektedir.

Bagl olmayan 3M™ MR Kosullu Elektrotlar, MRI Giivenlik Bilgileri etiketindeki
kullanim kosullarina gére bir MRl muayenesi sirasinda giivenle takilabilir. Bu 6zel
kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasiyla (6rn. yanik) sonuglanabilir.

MRI Giivenlik Bilgileri

fom\

MR Kosullu

3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2268’in MR Kosullu oldugu belirlenmistir. Klinik disi testler
3M™ Red Dot™ izleme Elektrodu 2268’in MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu elektrotlarin
bagli oldugu bir hasta, yerlestirme isleminden hemen sonra agagidaki kosullar altinda gtivenli bir
sekilde taranabilir:

e 3 Tesla veya daha disiik statik manyetik alan
® 4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

e MR sistemi tarafindan bildirilen, Normal Galigma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani puls
dizisi bagina) maksimum 4 W/kg tim viicut ortalama spesifik absorpsiyon hizi (SAR)

3M EKG/ECG elektrodunun, tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik strekli tarama
sonrasinda (yani, puls dizisi bagina) 2,5°C’lik bir maksimum sicaklik artisi iretmesi beklenmektedir.

Klinik digi testlerde, bir gradyan eko puls dizisi ve 3 Tesla’lik bir MR sistemi kullanilarak
gorintulendiginde, 3M EKG/ECG elektrodundan kaynaklanan gériintu artefakti cihazdan yaklagik
1 mm tagmaktadir.

Raf Omrii:

Raf 6mri igin her ambalajin tGzerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.

Atma:

Icerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gére atin.

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

Sembol Soézlugu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

MR Kosullu

Belirli kosullar altinda MR ortaminda
guvenliligi ispat edilmis bir Griinu belirtir.
Kaynak: ASTM F2503-13 Sek. 6

>

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir.
1SO 15223, 5.1.2

m
d

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin treticinin

seri kodunu belirtir. ISO 15223, 5.1.5

=
o
—

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin treticinin

katalog numarasini belirtir. 1ISO 15223, 5.1.6

Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin
Uzerinde belirtilemeyen uyarilar ve 6nlemler
gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini

belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.4

> B




Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

CE Igareti c € Uriiniin, Avrupa Birligi’nin Tibbi Cihaz Mevzuatina

veya Direktiflerine uygunlugunu belirtir.

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. ISO 15223,

513

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya
tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada
kullaniimak igin tasarlandigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.2

Tekrar kullanmayiniz

Ambealaji hasarli veya agiksa kullaniimamasi
gereken bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.8

Ambalaji hasarli veya
aciksa kullanmayin

Yesil Nokta Markasi 94/62 sayil AB Direktifi ve ulusal yasal
dizenlemelerde tanimlanan sekilde, ulusal geri
kazanim sistemine maddi katki saglanildigini

belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim Kurulusu.

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

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

Tibbi cihaz Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

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

Dogal kauguk lateks yoktur

IEIE & @ ®IL

Rx Only Federal ABD yasalari geregince cihazin yalnizca

(Sadece Receteyle) Rx Onl bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati
Uzerine satilabilecegini belirtir. 21 Federal

Diizenlemeler Kanunu (CFR) bél. 801.109(B)(1).
Son kullanma tarihi g Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi

gerektigini belirtir. ISO 15223, 5.1.4

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

3M™ Red Dot™ Elektrotlarini segtiginiz igin tegekkir ederiz. Bu Griinden memnun kalmadiysaniz
veya Urln hakkinda soru ve yorumlariniz varsa litfen ABD igin 1-800-228-3957 numarali
telefondan 3M Saglik Bakimi Miigteri Yardim Hattini arayin. ABD disi igin liitfen 3M Distribiitoriniiz
veya 3M Satig Temsilcinizle iletigime gegin.
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Elektrodat

Red Dot™ nga 3M™

Pérdorimi i synuar:

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2268 é&shté planifikuar pér pérdorim nga specialistét
e kujdesit shéndetésor pér monitorimin me EKG te té rriturit. Kjo elektrodé duhet té hidhet pas
pérdorimit, e planifikuar pér njé pérdorim dhe éshté testuar pér pérdorim deri né 3 dité.

Pérshkrimi i produktit:
Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2268 ka njé mbajtése me copé té buté me ngjités

pércjellés té ndjeshém ndaj presionit dhe njé element sensori me argjend/klorur argjendi. Ajo éshté

radiotransparente dhe pozicioni i saj mund té ndérrohet.

Kujdes:

o Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2268 éshté pércaktuar si e kushtézuar pér
rezonancén magnetike MR népérmjet testimit joklinik. Pér informacione pér pérdorimin e
njé elektrode monitorimi 3M™ Red Dot™ 2268 gjaté njé procedure t&é imazherisé MRI, shikoni
mé poshté.

Masat paraprake:

e Pér té parandaluar tharjen, elektrodat duhet té& pérdoren menjéheré pas hapjes sé paketimit.

e Mos e pérdorni njé elektrodé nése xheli éshté i thaté.

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

Pér té minimizuar irritimin e lékurés:

L]

e Shmangni vendosjen e njé elektrode né njé vend té irrituar né I&kuré.
e Mos e pastroni njé vend né |ékuré mé shumé se njé heré.
e Mos e pérgatitni Iekurén e pacientéve té pediatrisé me alkool ose njé pastrues smerilues.
o Shmangni vendosjen e shpeshté té elektrodave dhe/ose rivendosjen né té njéjtin vend
né lékuré.
e Shmangni vendosjen e elektrodave né Iékuré kur &shté ende e njomé nga njé peceté me
alkool (thajeni plotésisht).
e Vlerésoni vendet e elektrodave né ményré periodike.
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.
Pér té shmangur njé nivel t& ulét té ngjitjes, njé cilési té dobét t& monitorimit ose rrezikun
e infeksioneve pér shkak té kontaminimit t& ndérsjellét, mos i ripérdorni.

L]

Udhézimet pér pérdorimin:
Zgjidhni dhe pérgatitni vendin e elektrodés sipas protokollit t& gendrés suaj té kujdesit
shéndetésor pér monitorimin me EKG.

L]

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

Kur né vendin e aplikimit ka gime ose floké té& shumta ose kagurrele gé nuk mund té largohen,
ato duhet té shkurtohen.

L]

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

Lidhni telin pércjellés me elektrodén.

Higeni elektrodén nga veshja. Shmangni prekjen e sipérfages ngjitése.
Vendosni gendrén e elektrodés mbi vendin e pérgatitur né 1ékuré.
Shtypeni elektrodén duke pérdorur njé lévizje rrethore.

Pér ta hequr elektrodén, térhigeni lehté dhe ngadalé nga kapésja, ndérkohé qé e palosni
elektrodén mbi té dhe mbani |ékurén poshté saj.

L]

Shénim:
e Pozicioni i késaj elektrode mund té ndryshohet pas aplikimit fillestar. Zgjidhni njé vend té ri né
lékuré pér ta rivendosur.

Shénime té réndésishme:

Elektrodat e EKG-sé té kushtézuara pér rezonancén magnetike MR nga 3AM™
nuk jané testuar pér probleme né lidhje me imazheriné MRI me asnjé sistem
monitorimi té kushtézuar pér rezonancén mangnetike. Pér kété arsye, pérdorimi
i pranueshém i elektrodave té EKG-sé té kushtézuara pér rezonancén magnetike
MR nga 3M™ kur jané té lidhura me njé sistem monitorimi té kushtézuar pér
rezonancén magnetike éshté i panjohur.

Elektrodat e kushtézuara pér rezonancén magnetike MR nga 3M™, kur jané
té shképutura, mund t& mbahen né ményré té sigurt gjaté njé ekzaminimi té
imazherisé MRI sipas kushteve té pérdorimit té paraqitura né etiketén pér
informacionet e sigurisé sé imazherisé MRI. Cdo shmangie nga ato kushte
specifike mund té shkaktojé démtime (p.sh. djegie) pér pacientin.

Informacionet e sigurisé pér imazheriné MRI

AN

| kushtézuar pér rezonancén magnetike

Elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2268 éshté pércaktuar si e kushtézuar pér rezonancén
magnetike MR. Testimi joklinik ka treguar se elektroda e monitorimit 3M™ Red Dot™ 2268 éshté
e kushtézuar pér rezonancén magnetike MR. Njé pacient me kéto elektroda mund té skanohet né
ményré té sigurt menjéheré pas vendosjes né kushtet e méposhtme:

e Fusha magnetike statike 3 tesla ose mé pak

e Fusha magnetike me gradient spatial maksimal 4000 gauss/cm (40 T/m)

e Sistemi maksimal MR i raportuar, norma specifike e pérthithjes e mesatarizuar pér té gjithé

trupin (SAR) me vleré 4 W/kg pér 15 minuta skanim (d.m.th pér sekuencé pulsesh) né Modalitetin

normal té pérdorimit
Né kushtet e pércaktuara té skanimit, elektroda e EKG-sé nga 3M pritet t& prodhojé njé rritje
maksimale t& temperaturés me 2,5°C pas 15 minutash skanimi té vazhdueshém (d.m.th. pér
sekuencé pulsesh).

Né testimin joklinik, artefakti i imazhit i shkaktuar nga elektroda e EKG-sé e kompanisé 3M zgjatet

afro 3 mm nga kjo pajisje gjaté imazherisé me sekuencé té pulseve té ekos sé gradientit dhe
sistemin MR 1tesla.

Jetégjatésia né raft:
Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit qé &shté 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 qé 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

Njé artikull me siguri té demonstruar pér
ambientin e rezonancés magnetike sipas
kushteve té pércaktuara.

Burimi: ASTM F2503-13 Fig. 6

| kushtézuar pér
rezonancén magnetike

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

Pérfagésues i autorizuar
i Komunitetit Evropian

Numri i ngarkesés Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit gé té
mund té identifikohet ngarkesa ose loti pérkatés.

1SO 15223, 5.1.5

Tregon numrin e katalogut té prodhuesit gé
té mund té identifikohet pajisja mjekésore.
1SO 15223, 5.1.6

Numri i katalogut

Kujdes Tregon nevojén pér pérdoruesin qé té késhillohet
me udhézimet e pérdorimit pér informacione té
réndésishme pér kujdesin si p.sh. paralajmérime
dhe masa paraprake qé, pér arsye té ndryshme,
nuk mund té paragiten né veté pajisjen
mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.4.4

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

Mijekésore.

Data e prodhimit Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja

mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.1.3

Mos ripérdorni Tregon njé pajisje mjekésore gqé éshté planifikuar
pér njé pérdorim ose pér pérdorim né njé pacient
té vetém gjaté njé procedure té vetme. Burimi:
1SO 15223, 5.4.2

Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té
pérdoret nése paketimi éshté démtuar ose éshté
hapur. Burimi: 1ISO 15223, 5.2.8

Mos e pérdorni nése
paketimi éshté i démtuar
ose i hapur

Pika e Gjelbér Tregon njé kontribut financiar pér kompania
kombétare pér rikuperimin e paketimeve

sipas Direktivés Evropiane nr. 94/62 dhe ligjit
kombétar pérkatés. Organizata pér Rikuperimin

e Paketimeve e Evropés

Tregon entin qé importon pajisjen mjekésore
né BE.

Importuesi

Prodhuesi Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore
si¢ pércaktohet né Direktivat 90/385/
EEC, 93/42/EEC dhe 98/79/EC té& BE-sé.

Burimi: ISO 15223, 5.1.1

Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore

Lateksi i gomés natyrale
nuk éshté i pranishém

Tregon se goma natyrale ose lateksi i thaté

i gomés natyrale nuk éshté i pranishém si njé
material pérbérés brenda né pajisjen mjekésore
ose paketimin e njé pajisjeje mjekésore.

Burimi: ISO 15223, 5.4.5 dhe Shtojca B

Vetém me rekomandim

mjekésor Rx Only

Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara e
kufizon kété pajisje pér shitje nga ose me porosi
té njé mjeku. Titulli 21i Kodit té Rregulloreve
Federale (CFR) para. 801.109(b)(1).

| 9ERg c @Y > BEED

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

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

Faleminderit qé keni zgjedhur elektrodat 3M™ Red Dot™. Nése nuk jeni plotésisht té& kénaqur
ose nése keni pyetje ose komente pér kété produkt, né Shtetet e Bashkuara, telefononi né Linjén
e ndihmés pér klientin e kujdesit shéndetésor 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.
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Red Dot™ EnekTpoau

HameHa:

3M™ Red Dot™ EnekTpogaTa 3a MOHUTOPUHT 2268 e HameHeTa 3a ynoTpeba o/ cTpaHa Ha
34paBcTBeHU paboTHMLM 3a EKI MOHUTOPUHT Ha BO3pacHW vua 1 Ha geua. OBaa enektpojaa
€ 3a e/lHOKpaTHa yrnoTpeba 1 e TecTMpaHa 3a KopucTere 40 3 JeHa.

Onuc Ha Npou3BOAOT:

3M™ Red Dot™ EnekTpogaTa 3a MOHUTOPUHF 2268 1nMa No3ajnHa o4 Meka TKaeHnHa co
CNPOBOANMNBO NIENWI0 YYBCTBUTENHO Ha MPUTKCOK 1 CEH30p 04 cpebpo/cpebpo xnopwua. Taa
e paAnonyLeHTHa 1 MoXe Aa ce perno3numoHupa.

BHuMaHue:

e 3M™ Red Dot™ EnekTpoaaTta 3a MOHUTOPUHT 2268 BO HEK/IMHUYKO TecTUpake Gelue
yTBpAeHa Kako 6e36eaHa 3a MP nog oapesieHun ycnoBu. Bugete nojony 3a noseke
MHPopMaL MM Bo Bpcka co ynotpebata Ha 3M Red Dot EnekTposaTta 3a MOHUTOPUHT 2268 3a
BpemMe Ha MP npoueaypa.

MepKVI Ha npeTnasjinBocCT:

3apace cnpeyn cywere, enekTtpoaunTe Tpe6a Aa Ce KOpucTaT BeAHall No OTBOPake Ha
naKkyBah€eTo.

He kopucTeTe ja enekTpojaTta ako resoT e cyB.

3ameHeTe rv camo/IenIMBMTE eNeKTPOAN ako BeKe He ce ienaT LIBPCTO Ha Koxara.
3a Aa ja MMHMMM3MpaTe npuTaumjata Ha KoxarTa:

M36erHyBajTe NocTaByBake Ha e1eKTPoAa Ha MPUTUPAHO MeCTO Ha KoxaTa.

He uncTeTe NCTO MECTO Ha koxaTa noBeKe 0/ efHalll.

He noaroTeyBajTe AeTcka KoXa CO ankoXo/ Uan MeauLMHCKa Typnvja.

M36erHyBajTe 4UecTo oTCTpaHyBaHe Ha enekTpoAnTe /v NOBTOPHO MOCTaByBake Ha
MNCTOTO MecTO Ha Koxara.

M36erHyBajTe nocTaByBak-e eNeKTPOAM Ha KOXaTa LITO € MOKpa 0/ bpuLleHe co
akoxo (HajnpBo TeMEeSIHO 1cyLleTe ja).

o [eprognyHO NpernejyBajTe r MecTaTa Kaje LUTO ce MoCTaBeHW enekTpoamnTe.

3a BpeMe Ha XMpypLLKUTe npoLesypu, cTaBeTe ru EKT enekTpoguTe LITO € MOXHO
rnoBeKe O/ enekTpoxmpypLukaTta 061acT 3a Aa n3berHeTe HecakaH NPOTOK Ha CTPyja Ha
paaviodppekseHLMja (RF) HU3 MeCcTOTO Ha enekTpogaTa. Bo cnpoTnBHO, MOXe Aa Aojae A0
MN3ropeHnLM Ha MecToTo Kaze e noctaseHa EKI enektpogara.

He ynoTpebyBajTe noBeKke o/ ejHalll 3a Aa UsberHeTe cnabo nenerbe, c1ab KBaauTeT Ha
CUTHANOT UKW PU3NK 04 NHEKLMja Kako pe3ynTaT Ha BKPCTeHa KOHTaMuHauuja.

L]
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YnaTtcTBa 3a ynotpe6a:
e lI36epeTe 1 NoAroTeeTe MeCTO 3a efleKTpoAaTta cropes NPOTOKONOT Ha BallaTta
3/paBcTBeHa ycTaHoBa 3a EKI MOHUTOPUHI Ha NauneHTn.

MecToTo 3a enektpoaa Tpeba ga 61ae YnCTo, CyBO 1 6e3 Mac/o 04 KoXa rnpes
HaHEeCYBarETO Ha e/1eKTPOAATA 33 Aa CE OBO3MOXM OMTVMA/IHO JIEMNEHE Ha e/1eKTpoAaTa
Ha Koxara.

Tpeba aa ce n3bpuyat MecTaTa 3a NoCTaByBake Kaje LUTO MMa MHOTY KOca Uaun BUTKaHa
KOCa LUTO He MOXe Aa ce pasjenu.

3a Hajgobap KBanMTeT Ha CUrHANOT (CaMo Kaj BO3PaCHM NaLneHTn), HaManyBaHeTo Ha
MMneAaHcaTta Ha koxata Tpeba Aa 6uje fen of NoArotoBkaTa Ha KoxaTa. Kopucrete 3M™
Red Dot™ MoAroTByBay 3a CUrHaA Kako gen o4 NoAroToBkaTta Ha KoxaTa.

MoBp3eTe ja unLaTa co enekTpoaara.

OTCTpaHeTe ja eNekTpoAaTa o4 3aluTuTHaTa 06BMBKa. M36erHyBajTe gonvpatbe Ha
NennvBaTta noBpLUMHa.

CTaBeTe ro LeHTapoT Ha eleKTpojaTa Bp3 NMOAroTBEHOTO MECTO Ha KoxaTa.
M3ma3HeTe ja enekTpoAaTa co KpY>XHU ABMXKEHbA.

3a ja ja oTCTpaHnTe enekTpoAaTa, NoBneyeTe Moaeka U HeXHO 0/ B/OLLIKaTa, UCTOBPEMEHO
npekaonyBajku ja enekTpozaTa HaHa3az 1 ApXejku ja koxaTa Nnoj Hea.

benewka:
e OBaa €e/IeKTpoja MOoXe Aa Ce peno3nuoHrpa no NoYeTHOTO NocTaByBaHE€. I/I36epeTe HOBO
MEeCTO Ha KO>XXaTa 3a NOBTOPHO NOCTaByBak-€.

Ba>kHn nH$opmavumn:

3M™ enekTpoauTe 3a EKI wiTo ce 6e36eaHmn 3a MP nog oapeaeHun
YC/I0BU He ce TecTUpaHun 3a Npo6s1eMn BO BPCKa CO YC/I0BEH CUCTEM 3a
MoHMTOpUupare Ha MP. 3aToa, He e no3HaTa npudaTnmeBaTa ynorpeba
Ha 3M™ enekTpoaunTe 3a EKI Kora ce noBp3aHun co yC/I0BEH CNCTEM 3a
MOHMTOpUpame Ha MP.

UcknyuyeHute 3M™ enektpoauTe 3a EKI wiTo ce 6e36eaHu 3a MP nog
oApeAeHU ycoBM Moxke 6e36eaHO Aa ce HocaT 3a Bpeme Ha MP cnopep,
ycnoBuTe 3a ynotpeba HaBeZleH BO eTUKeTaTa co 6e36eJHOCHMN
nHopmauum 3a MP. Cekoe oTcTanysame of, Tue cneyuPrnyHmn ycnosm
MOXKe fia pe3yaTupa co noepeaa (Ha Np. U3ropeHnL ) Ha NaLnNeHToT.

Bes6egHocHU Hpopmaumu 3a MP

fom\

be36eaHo 3a MP nop oapeaeHn ycnosmn

3M™ Red Dot™ EnekTpogaTa 3a MOHUTOPUHT 2268 6eLle yTBpAeHa kako 6e36eaHa 3a MP noa

oApefeHN ycnosn. HeKNMHNYKOTO TecTuparbe nokaxa geka 3M™ Red Dot™ EnektpogaTa 3a

MOHUTOPVIHT 2268 e 6e36eaHa 3a MP noa oapeseHun ycnosu. MNauneHT co oBre enekTpoan

Moxe 6e36e/HO fa Cce CKeHMpa BeAHaLL MO0 NoCTaByBakbeTO MO/ CeJHVBe YCI0BU:

e CTaTN4KO MarHeTHo none o4 3-Tecna uav NomManky

e Makc1manHo NPOCTOPHO rpajmeHTHO MarHeTHo none og 4000-gauss/cm (40-T/m)

e [Mpu makcumaneH MP cuctem, npoceyHara cneymeuyHa ctanka Ha ancoprnuuja 3a Leno
Teno e (SAR) oa 4-W/kg 3a 15 M1HYTU CkeHMpakse (T.e. Mo cekBeHLa Ha nyc) Bo HopmaneH
pexuMm Ha paboTa

Mo aepuHMpaHn ycnosm 3a ckeHrpane, 3M EKI enektpogaTa ce oyekyBa ja npousseje

MaKc/MasneH nopact Ha TeMrnepatypara o4 2,5°C 1o 15 MUHYTU KOHTUHYMPAHO CKeHnparse

(T.e. MO cekBeHLa Ha Nync).

Mpun HEKNMHNYKO TecThparbe, apTepakToT Ha CAvKaTa NpeAn3BUMKaH o4 enektpogata 3M

EKT enekTpogata ce npoTtera npnbAMXHO 1-mm 0/ 0BOj ype/ Kora ce camka co NoMoLL Ha

ceKBeHLIa Ha rpagneHTeH exo nync u 3-Tesla cuctem Ha MP.

Pok Ha Tpaeme:

3a POKOT Ha Tpaewe, nornejHeTe ro JaTyMmoT Ha NCTeKyBak€e LUTO e ucneyaTteH Ha cekoe
nakyBake€.

dpname:

®pneTe ja coapMHaTa/nakyBakbeTo BO COMNACHOCT CO I0KaNHWNTe/pernoHanHuTe/
HauvoHanHUTe/MefyHapoAHUTE perynaTusu.

Be monnme g0 3M v fo nokanHata Hag/iexxHa snact (EY) nnm nokanHata perynatopHa snact
/ia NprjaBUTe ako AOLLIO O CepUO3eH UHLMAEHT BO BPCKa CO ypeaoT.

PeUyHuMK Ha cumbonn

Hacnos Ha cum6onoT onuc u pedepeHua

EnemeHT co gokaxaHa 6e36egHocT
BO CpeAVHa Ha MarHeTHa pe3oHaHLua
npu gepuHMpaHn yciosu.

M3Bop: ASTM F2503-13 Cnuka 6

[lenymHo 6e36eseH 3a
MarHeTHa pe3oHaHLa

OB/lacTeH NPEeTCTaBHYIK BO
EBponckaTa 3aegHuua

[0 03Ha4yBa OB/1aCTEHNOT NPETCTaBHUK BO
EBponckaTa 3aegHuua. ISO 15223, 5.1.2

Cepuckun Kog [0 03HauyBa CepuCKNOT KOZ Ha
npov3BOANTENOT 3a ja MOXe Jja ce
naeHTUduKyBa cepvjaTa Uan napTujata.

ISO 15223, 5.1.5

KaTtanowku 6poj [0 03HauyBa KaTaNoOLKMOT 6pOj HaBeAeH
0/1 NPOV3BOAMUTENOT 3a ja MOXe Aa ce
NAeHTUGVKYBa MEANLIMHCKVOT Ypea,.

ISO 15223, 5.1.6

ERRCRCIR

BHV1MaHue YKaxyBa Ha noTpebata KOPUCHUKOT Aa ce
KOHCYNTMpa Co ynaTcTsaTa 3a ynoTpeba 3a
BaXHW Npeaynpesysaydku nHGopmMaLmu,
KaKo LUTO ce npeAynpesyBarba 1 MepKu
Ha NpeTnasaMBOCT KO 0/ PasIvyHn
NPUYMHK He MOXaT fa ce HaBeAaT Ha
CaMVOT MeAVLIMHCKIN ypej,.

M3Bop: ISO 15223, 5.4.4

>

CE o3Haka O3HauyBa ycornaceHocT co PerynatusaTta
vnu AnpexkTrBaTa 3a MegULMHCKN

nomarana Ha EBponckata YHuvja.

(@
m

JatyM Ha Npon3BOACTBO [0 03HauyBa AaTymMoT Kora
e npovssejeH MeANLINHCKUNOT ypea.

M3Bop: ISO 15223, 5.1.3

(£




HacnoB Ha cum6onoT

onwuc u pedepeHua

He KopucTeTe NOBTOPHO

O3HauyBa MeVLIHCKY ype/, Koj

e HaMeHeT 3a ejjHa ynoTpeba 1 3a
ynoTtpeba Ha efjeH NauveHT 3a BpeMe Ha
efHa npouegypa. M3sop: ISO 15223, 5.4.2

He kopucreTe ako
nakyBaHeTO e OLUTETEHO
VAN OTBOPEHO

O3HauyBa MeAVLIMHCKN ypes LUTO He
Tpeba Aa ce KOPMCTU aKo NakyBaeTo
€ OLUTeTeHO WM OTBOPEHO.

M3Bop: ISO 15223, 5.2.8

3eneHa Touka

O3HauyBa GpUHaAHCMCKMN NPUAOHEC

3a HaLUMOHaNHOTO NpeTnpujaTue 3a
obHoBYyBahe Ha ambanaxa Criopes
EBponckaTa AnpekTnea 6p. 94/62

1 COO/BETHUTE HALMOHAHN 3aKOHW.
EBponcka opraHusauvija 3a peynkanpame
Ha nakyBaH-eTO.

YBO3HUK [0 03HauyBa €HTUTETOT LUTO ro yBe3yBa
MeAMLMHCKOTO nomarano Bo EY.
Mpowv3soguTen [0 03HauyBa NPOV3BOAVTENOT Ha

MeAVLMHCKM NoMarana, Kako LUTO
e fedpuHMpaHo BO [lpekTuBUTe Ha
EY 90/385/EE3, 93/42/EE3 1 98/79/E3.
M3Bop: ISO 15223, 5.1.1

MeANUMHCKO CpeacTBo

EHE & @ @ ®%

O3HauyBa Aeka NpesMeToT € MeANLIMHCKN
ypea.

ryma

Hema natekc og npupojHa

&

OsHauyBa fieKka HeMa NPUCYCTBO Ha
NPVPOAHa r'yMa U/u CyB laTekc of,
nprpoAHa rymMa kako matepujan 3a
13paboTka Ha MeAVLIMHCKMN ypes vin
nakyBatbe Ha MeAnLMHCKN ypea,. V3Bop:
ISO 15223, 5.4.5 v AHekc b

Camo co peuent

O3HauyBa Ageka AMepuKaHCKNOT
desepaneH 3aKoH ja orpaHuyyBa
npogaxbara Ha 0BOj ype/ caMo oj
CTpaHa Ha nlekap Wam no Herosa Hapauka.
21 Kopekc Ha desepanHu perynatmsm
(CFR) aen. 801.109(b)(1).

Ynotpe6nnso o

[0 03HauyBa AaTyMOT Mo KOj
MeAVLMHCKMOT ypes He cMee ja ce
kopuctu. N3sop: ISO 15223, 5.1.4
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