3M™ Red Dot™ Electrodes

Intended Use: The 3M™ Red Dot™ Resting EKG Electrodes 2330 and 2360 are intended to be used by
healthcare professionals on adults undergoing a short-term diagnostic EKG procedure while resting. The
2330 electrode can also be used on adults with fragile skin and pediatrics. These electrodes are disposable
and intended for single use.

Product Description: The 3M™ Red Dot™ EKG Resting Electrodes 2330 and 2360 are radiolucent, tab
style electrodes with a pressure sensitive conductive adhesive, polyester film backing, and a silver/silver
chloride sensing element.

Caution:

e The 3M™ Red Dot™ Resting EKG Electrodes 2330 and 2360 were determined to be MR-Conditional
via non-clinical testing. For information on the use of a 3M Red Dot resting electrode during an MRI
procedure please see below.

Precautions:

e To prevent dry-out, electrodes should be used within 7 days of opening the pouch. The unused electrodes

should remain stored in the opened pouch.

Do not use an electrode if the conductive adhesive is dry and no longer sticky.

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

Do not apply electrodes over pantyhose.

For proper skin management and to minimize skin irritation:

o Avoid placing an electrode on an irritated skin site.

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

o Do not prepare pediatric skin with alcohol or an abrader

Avoid placing electrodes on skin still wet from an alcohol wipe (dry thoroughly).

Do not use for long-term monitoring.

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

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.

Instructions For Use:

1. Before Electrode Application:

e Select and prepare an electrode site according to your health care facility’s protocol for resting
EKG monitoring.

e The electrode site should be clean, dry and free of skin oil or lotion before application of the electrode
to allow optimal electrode adhesion to skin. Application sites with heavy or curly hair that cannot be
parted should be clipped.

e For best trace quality (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.

Electrode Application:

e Remove electrode from the liner. Apply to skin at standard placement sites.

o With tabs pointing toward the patient’s waist, firmly press electrodes to assure uniform contact.

e For difficult areas such as hairy sites or contours (chest), use more downward pressure to
increase adhesion.

e Place all electrodes on patient before any clips are connected.

o Recommended placement order is limb lead sites, followed by chest lead sites.

Leadwire/Clip Connection:

e Attach clip-on connector to tab portion of electrode without clipping into adhesive.

Clip electrodes in the order of electrode application, limb leads first and then chest leads.

Ensure that metal of clip is in contact with conductor side (underside) of electrode tab.

Avoid leadwire tension on electrode tab. Position cable yoke to provide adequate leadwire slack. Rotate

clip/adapter on leadwire terminal pin to reduce tension.

4. Electrode removal:

o Pull slowly and gently from the tab, while folding the electrode back on itself and supporting the
skin underneath.

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

vorgesehen. Die Elektrode 2330 kann auch bei Erwachsenen mit empfindlicher Haut und in der Padiatrie
eingesetzt werden. Diese Elektroden sind zum Einmalgebrauch bestimmt.

Produktbeschreibung: Die 3M™ Red Dot™ Ruhe-EKG-Elektroden 2330 und 2360 sind
strahlendurchlassige Elektroden mit Laschen und einem leitfahigen Haftkleber, einem Polyesterfilmtrager und
einem Silber-/Silberchlorid-Sensor.

Vorsicht:

o Die 3M™ Red Dot™ Ruhe-EKG-Elektroden 2330 und 2360 wurden bei nicht-klinischen Tests als
bedingt MR-tauglich eingestuft. Informationen zur Verwendung der 3M Red Dot Ruhe-Elektrode
wahrend eines MRT-Verfahrens finden Sie weiter unten.

VorsichtsmaRBnahmen: .

e Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollten die Elektroden innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen

der Packung verwendet werden. Die nicht verwendeten Elektroden sollten im gedffneten Beutel

aufbewahrt werden.

Die Elektrode nicht verwenden, wenn die elektrisch leitfahige Klebebeschichtung ausgetrocknet ist oder

nicht mehr haftet.

Die selbstklebenden Elektroden ersetzen, wenn sie nicht mehr fest auf der Haut haften.

Die Elektroden nicht tiber Strumpfhosen anlegen.

o Fir eine hinreichende Hautpflege und zur Vorbeugung von Hautreizungen:

o Elektrode nicht auf gereizten Hautstellen anbringen.

o Eine Hautstelle nur einmal abreiben.

o Die Haut von Kindern nicht mit Alkohol oder einem Abrasionsmittel vorbereiten.

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

Nicht zur Langzeit-Uberwachung verwenden.

e Um eine geringe Haftung, schlechte Signalqualitat oder das Risiko einer Infektion durch

Kreuzkontamination zu vermeiden, diirfen Elektroden nicht wiederverwendet werden.

Wahrend chirurgischer Eingriffe EKG-Elektroden so weit wie moglich vom Ort des elektrochirurgischen

Eingriffs entfernt anbringen, um unerwiinschten HF-Stromfluss an den Anbringungsstellen der

EKG-Elektroden zu minimieren. Andernfalls kdnnen Verbrennungen an den Anbringungsstellen der

EKG-Elektroden hervorgerufen werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Vor dem Anbringen der Elektroden:

o Eine Stelle zum Anbringen der Elektrode auswéhlen und diese entsprechend den Vorschriften Ihrer

Einrichtung beziiglich der Ruhe-EKG-Uberwachung vorbereiten.

e Die Anbringungsstelle muss sauber, trocken und frei von Hautélen oder -lotionen sein, bevor die
Elektrode angelegt wird, um eine optimale Haftung der Elektrode an der Haut zu gewéhrleisten. An
Anbringungsstellen mit starkem oder lockigem Haarwuchs sollte das Haar entfernt werden.

Die beste Aufzeichnungsqualitat (nur erwachsene Patienten) wird erreicht, wenn der Stromwiderstand

der Haut durch eine Vorbereitung der Haut reduziert wird. Zur Vorbereitung der Haut kann 3M™ Red

Dot™ Trace Prep verwendet werden.

Anbringen der Elektroden:

e Die Folie von der Elektrode abziehen. Auf der Haut an den ublichen Stellen anbringen.

e Die Elektroden mit den Laschen zur Taille des Patienten zeigend fest andriicken, um einen
gleichméaRigen Kontakt sicherzustellen.

e An schwierigen Stellen wie behaarten Stellen oder Konturen (Brust) fester andriicken, um die Haftung
zu verbessern.

e Alle Elektroden am Patienten anbringen, bevor die Kabel angeschlossen werden.

e Die Elektroden zuerst an den Extremitaten und danach auf der Brust applizieren.

Elektrodenkabel-/Klemmenanschluss:

e Die Anschlussklemme an der Elektrodenlasche befestigen. Die Klemme darf nicht in Kontakt mit dem
Haftkleber kommen.

e Die Elektroden in der empfohlenen Reihenfolge anbringen: zuerst auf den Extremitaten, dann auf
der Brust.

o Sicherstellen, dass das Metall der Klemme nicht in Kontakt mit der leitfahigen Seite (Unterseite) der
Elektrodenlasche kommt.

e Kabelzug an der Elektrodenlasche vermeiden. Kabelbriicke so positionieren, dass ein ausreichendes
Durchhéngen des Elektrodenkabels gewéhrleistet ist. Klemme/Adapter am Anschlussstift des
Elektrodenkabels drehen, um die Spannung zu reduzieren.

4. Entfernen der Elektroden:

e Langsam und vorsichtig an der Lasche ziehen, dabei die Elektrode auf sich selbst zuriickklappen und die

darunterliegende Haut sanft niederdriicken.

Hinweis: Diese Elektrode kann beim ersten Anbringen neu positioniert werden. Eine neue Hautstelle zur

erneuten Anbringung auswahlen.
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Wichtige Hinweise:

MRI Safety Information
MR Conditional
The 3M™ Red Dot™ Resting EKG Electrodes 2330 and 2360 were determined to be MR
Conditional. Non-clinical testing demonstrated that the 3M Red Dot Resting EKG Electrodes
2330 and 2360 are 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 2-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 1.3°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.
Symbol Glossary:
Symbol Title
Authorized
Representative in

European Community /
European Union

Batch code

Symbol |Description and Reference

Indicates the authorized representative in the European Community /
European Union. Source: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

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

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical
device can be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Catalogue number

Consult instructions
for use or consult
electronic instructions
for use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
Source: ISO 15223, 5.4.3

Indicates the date when the medical device was manufactured.

Date of manufacture Source: ISO 15223, 5.1.3

g gliche EKG-Elektroden von 3M™ wurden nicht auf MRT-bezogene Probleme mit
einem bedingt MR-tauglichen Uberwachungssystem g Aus di 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
gemiaR der Gebrauchsbedingungen, die auf der MRT-Sicherheitsd k hriftung angegeben

sind, sicher getragen werden. Jede Abweichung von diesen spezifischen Bedingungen kann zu einer
Verletzung (z. B. Verbrennung) des Patienten fiihren.

MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-tauglich
@ Die 3M™ Red Dot™ Ruhe-EKG-Elektroden 2330 und 2360 wurden als bedingt MR-tauglich

eingestuft. Nicht-klinische Tests haben erwiesen, dass die 3M Red Dot Ruhe-EKG-Elektroden
2330 und 2360 bedingt MR-tauglich sind. 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 GauR/cm (40 T/m)
e Maximales berichtetes MR-System, durchschnittliche Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg
bei 15 Minuten Scannen (d. h. Impulssequenz) im normalen Betriebsmodus
Unter den definierten Scanbedingungen wird bei den 3M EKG/ECG-Elektroden ein maximaler
Temperaturanstieg von 1,3 °C nach einem durchgehenden Scan von 15 Minuten (z. B. pro
Impulssequenz) erwartet
In nicht-klinischen Tests reicht das von der 3M EKG/ECG-Elektrode verursachte Bildartefakt circa 1 mm tiber
dieses Gerét hinaus, wenn die Bildgebung unter Verwendung einer Gradienten-Echo-Impulssequenz und
einem 3-Tesla MR-System vorgenommen wird.

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

Entsorgung: Den Inhalt/Behélter gemaR den értlichen, regionalen, nationalen und internationalen
Vorschriften entsorgen.

Glossar der Symbole
Symboltitel

Bevollmachtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Beschreibung und Referenz

Zeigt den bevollmachtigten Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union an. Quelle: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Indicates a medical device that is intended for one single use only.
Source: ISO 15223, 5.4.2

Indicates a medical device that should not be used if the package has been|
damaged or opened and that the user should consult the instructions for
use for additional information. Source: ISO 15223, 5.2.8

Indicates the entity importing the medical device into the locale.

Do not re-use

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Fertigungslosnummer,
Charge

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers, sodass das Los
oder die Charge identifiziert werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.5
Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung

in Papier- oder Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die

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

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

Electrodos Red Dot™ de 3M™

Uso especifico: Los electrodos de ECG de reposo Red Dot™ de 3M™ 2330 y 2360 estan concebidos para
adultos de diagnéstico de ECG a corto plazo en reposo y por parte de profesionales sanitarios. El electrodo
2330 también sirve para adultos con la piel fragil y para uso pediatrico. Estos electrodos son desechables y
de un solo uso.

Descripcién del producto: Los electrodos de ECG de reposo 2330 y 2360 Red Dot™ de 3M™ son
electrodos radiotransparentes con lenglieta, un adhesivo conductor sensible a la presion, revestimiento de
lamina de poliéster y un elemento de deteccion de cloruro de plata/plata.

Precaucién:

e Se ha determinado que los electrodos de EKG de reposo 3M™ Red Dot™ 2330 y 2360 entran dentro
dela goria MR Conditional (condicional a la resonancia magnética) mediante pruebas no clinicas.
Para obtener més informacion sobre el uso de un electrodo de reposo Red Dot de 3M durante un
procedimiento de IRM, siga leyendo.

Precauciones:

e Para evitar que los electrodos se sequen, deben usarse inmediatamente después de los 7 dias de abrir el

envase. Los electrodos no utilizados se deben mantener guardados en la bolsa abierta.

No utilice un electrodo si el adhesivo conductor esté seco y ya no se adhiere.

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

No aplique los electrodos sobre pantis.

Para lograr un buen tratamiento de la piel y reducir al minimo la irritacién cuténea:

o 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.

o No aplique alcohol ni productos abrasivos para preparar la piel de los nifios.

Evite colocar los electrodos sobre la piel ain mojada después de pasar alcohol (debe estar

totalmente seca).

e No los utilice para realizar un seguimiento a largo plazo.

Para evitar una mala adhesion, calidad de sefial deficiente o riesgo de infeccién debido a contaminacion

cruzada, no los reutilice.

Durante los procedimientos quirtrgicos, coloque los electrodos para ECG lo més lejos posible del drea

electroquirirgica 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.

Instrucciones de uso:

1. Antes de colocar el electrodo:

e Seleccione y prepare el lugar de colocacion del electrodo segun el protocolo establecido del centro
médico para la monitorizacion de ECG de reposo.

e Ellugar de colocacion debe estar limpio, seco y sin grasa corporal ni lociones antes de la aplicacion del
electrodo para permitir una adhesion 6ptima de este a la piel. Los lugares de aplicacién con pelo grueso
o rizado que no puedan separarse deben rasurarse.

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

2. Para colocar el electrodo:

e Retire el electrodo del plastico protector. Coléquelo en los lugares de la piel habituales.

e Con las lengietas orientadas hacia la cintura del paciente, presione los electrodos para cerciorarse de
que el contacto es uniforme.

e En zonas dificiles como las que presentan mas vellosidad o las curvadas (como el pecho), ejerza mas
presion para mejorar la adhesion.

e Coloque todos los electrodos en el paciente antes de conectar las pinzas.

e El orden de colocacién recomendado es empezar por los electrodos de las extremidades, y continuar
con los del pecho.

3. Para conectar los cables conductores y las pinzas:

e Coloque la pinza con conector a la lengiieta del electrodo sin coger el adhesivo.

e Coloque las pinzas en los electrodos en el orden en el que colocé estos Ultimos, es decir, primero las
extremidades y, a continuacion, el pecho.

e Asegurese de que la parte metélica de la pinza esté en contacto con el lado conductor (cara inferior) de
la lengtieta del electrodo.

e Evite que el cable conductor conectado a la lenglieta del electrodo esté tensado. Coloque la brida del
cable de forma que el cable conductor tenga la suficiente holgura. Gire la pinza o el adaptador de la
clavija terminal del cable conductor para reducir la tension.

4. Para retirar el electrodo:

e Tire de la lenglieta suave y lentamente, vuelva a doblar el electrodo y sostenga la piel debajo.

Nota: Este electrodo puede recolocarse a partir de la aplicacion inicial. Seleccione otro lugar en la piel para

volver a aplicarlo.

Notas importantes:

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

Condicional alaRM
Se ha determinado que los electrodos de EKG de reposo 3M™ Red Dot™ 2330 y 2360 entran
dentro de la categoria MR Conditional (condicional a la resonancia magnética). Mediante
pruebas no clinicas, se ha demostrado que los electrodos de EKG de reposo 3M Red Dot
2330y 2360 entran dentro de la categoria MR Conditional. 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.

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

El coeficiente de absorcién especifica (SAR) maximo medio de cuerpo completo indicado por el

sistema de IRM es de 2 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 1,3 °C tras 15 minutos de exploracién continuada (esto es, por sucesién

de impulsos).

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

aproximadamente 1 mm a partir de este dispositivo cuando la adquisicién de iméagenes se realiza mediante

secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

Vida til: Para conocer la vida ttil, consulte la fecha de caducidad que figura en el envase.

Eliminacidn: Deseche el contenido/envase segn los reglamentos locales/regionales/nacionales/
internacionales.

Glosario de simbolos
Titulo del simbolo Simbolo | Descripcién y referencia

Medical Device Indicates the item is a medical device. Source: ISO 156223, 5.7.7

An item with demonstrated safety in the MR environment within
defined conditions. Source: ASTM F2503-20 Fig. 6

Indicates there is no presence of dry natural rubber nor natural rubber
latex 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
Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on

MR Conditional

Does not contain
natural rubber latex

Importer Source: 1SO 15223, 5.1.8 gLeakémgLscher Form Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen. Quelle: ISO 15223, 5.4.3 Representante
N . " " " - autorizado en la Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién
CE Mark IRn:éE?atﬁso sggic:jrrszpe'ctg\zlsappllcable European Union Medical Device Herstellungsdatum Fseég: gg;??asnﬁms an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Comunidad Europea/ Europea. Fuente: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE o 2014/30/UE
3 , 5.1.. Unién Europea
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO 15223, 5.1.1 Nicht wiederverwenden Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur zu einem einmaligen Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

Gebrauch vorgesehen ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden
sollte, falls die Verpackung beschadigt oder offen ist, und weist
darauf hin, dass der Benutzer fiir weitere Informationen die
Gebrauchsanweisung lesen sollte. Quelle: ISO 15223, 5.2.8

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den

Importeur in die EU lokalen Markt Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

2los | [ PR mel@er B (EE

Representative Swissmedic.ch
For more information see, HCBGregulatory.3M.com

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

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

Electrodes 3M™ Red Dot™ @®

Indication : Les électrodes d’ECG de diagnostic 3M™ Red Dot™ 2330 et 2360 sont destinées aux
professionnels de santé pour réaliser les procédures d’ECG de diagnostic a court terme au repos chez
des patients adultes. L'électrode 2330 peut aussi étre utilisée chez des adultes a la peau fragile et chez les
patients pédiatriques. Ces électrodes sont jetables et & usage unique.

Description du produit : Les électrodes d’ECG de diagnostic au repos 3M™ Red Dot™ 2330 et

2360 sont des électrodes a languette radiotransparentes, dotées d’un adhésif conducteur sensible la

pression, d’un support film polyester et d’'un élément de détection en argent/chlorure d’argent.

Mise en garde :

o Des tests non cliniques ont déterminé que les électrodes d’ECG de diagnostic au repos 3M™ Red Dot™
2330 et 2360 ont une compatibilité conditionnelle avec I'IRM. Pour obtenir des renseignements sur
I'utilisation d’une électrode d’ECG de diagnostic au repos 3M Red Dot durant une procédure d’IRM,
voir ci-dessous.

Précautions :

e Pour éviter que les électrodes séchent, les utiliser dans les 7 jours suivant 'ouverture de la pochette.

Entreposer les électrodes inutilisées dans la pochette ouverte.

Ne pas utiliser une électrode si I'adhésif conducteur est sec et n’adhére plus.

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

Ne pas appliquer une électrode sur un collant ou un bas.

Pour bien préparer la peau et minimiser I'irritation cutanée :

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

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

o Ne pas préparer la peau des patients pédiatriques avec de Ialcool ou une solution abrasive

Eviter d’appliquer les électrodes sur une peau qui a été nettoyée avec de 'alcool et qui est encore mouillée

(bien sécher la peau).

Ne pas utiliser pour une surveillance a long terme.

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

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

Mode d’emploi :

1. Avant I'application des électrodes :

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

e Avant d’appliquer I'électrode, s’assurer que le site est propre, sec et exempt de sébum ou de lotion
cutanée, 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.

e 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 ruban de préparation de la peau
3M™ Red Dot™.

Application des électrodes :

e Retirer I'électrode de sa doublure. Appliquer sur la peau aux emplacements standards.

e En dirigeant les languettes vers la taille du patient, appuyer fermement sur les électrodes pour garantir
un contact uniforme.

e Pour les zones difficiles telles que les sites poilus ou les zones incurvées (poitrine), appuyer davantage
pour accroitre I'adhésion.

e Placer toutes les électrodes sur le patient avant d’effectuer les raccordements.

e Lordre d’application recommandé est le suivant : membres, puis poitrine.

3. Raccordement des dérivations :

e Attacher le connecteur a pince a la languette de I’électrode sans pincer I'adhésif.

e Relier les électrodes dans leur ordre d’application (membres en premiers, puis poitrine).

e S’assurer que la partie métallique du connecteur est en contact avec le c6té conducteur (dessous) de la
languette de I’électrode.

e Eviter d’exercer une tension sur la languette de I’électrode. Positionner les raccords de maniére a
laisser un jeu suffisant. Tourner le connecteur/adaptateur sur la broche de raccordement pour réduire
la tension.

4. Retrait des électrodes :

e Décoller lentement et délicatement I’électrode en la tenant par la languette tout en la repliant vers
I'arriére et en maintenant la peau au-dessous.

Remarque : Cette électrode peut étre repositionnée pendant la mise en place initiale. Sélectionner un autre

site pour la remise en place.

I

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 3M™ 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

Compatibilité conditionnelle avec 'IRM

Les électrodes d’ECG de diagnostic 3M™ Red Dot™ 2330 et 2360 ont une compatibilité
conditionnelle avec I'IRM. Des tests non cliniques ont démontré que les électrodes d’ECG
de diagnostic 3M Red Dot 2330 et 2360 ont une compatibilité conditionnelle avec I'IRM.
Un patient portant ces électrodes pourra étre examiné par imagerie en toute sécurité
immédiatement aprés le positionnement, dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

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

e Taux d’absorption spécifique (TAS) maximum moyen pour le corps entier rapporté sur le systéme IRM
de 2 W/kg pour une durée d’imagerie de 15 minutes (c.-a-d. par séquence d’impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Dans les conditions d’imagerie définies, I'électrode ECG 3M doit produire une augmentation de température
maximale de 1,3 °C aprés 15 minutes d’imagerie continue (i.e., par séquence d’impulsion).

Dans les tests non cliniques, I'artéfact d’image causé par I’électrode ECG 3M s’étend & environ 1 mm de cet
appareil en cas d’imagerie avec une séquence d’impulsion écho gradiente et un systéme IRM 3 teslas.

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

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

Glossaire des symboles
Titre du symbole

Représentant autorisé pour la
Communauté européenne /
I'Union européenne

Symbole | Description et référence

Indique le représentant autorisé dans la Communauté
européenne / I'Union européenne. Source : ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Rx Only the order of a healthcare professional. 21 Code of Federal Regulations CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen Richtlinien und Verordnungen zu
(CFR) sec. 801.109(b)(1) Medizinprodukten in der Europaischen Union an.
Indicates the date after which the medical device is not to be used. Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle:
Use-by date Source: IS0 15223, 5.1.4 Hersteller SO 15223, 5.1.1
. .. . Indicates a carrier that contains unique device identifier information. . Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. Quelle:
Unique device identifier Souress 190 15583, 5740 1 Umaue cevice identier informat Medizinprodukt IS0 15223, 5.7.7
Indicates conformity to all applicable regulations and/or directives in MRT-tauglich Ein Produkt, das nachweislich innerhalb der definierten Bedingungen
UKCA Mark the United Kingdom (UK), for products placed on the market in Great MR-sicher ist. Quelle: ASTM F2503-20 Abb. 6
Britain (GB). Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des
Swiss Authorised Indicates the authorised representative in Switzerland. Source: Enthalt kein Medizinprodukts oder der Verpackung des Medizinprodukts kein

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

Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-amerikanischem Bundesrecht nur
durch medizinisches Fachpersonal oder in dessen Auftrag verkauft
werden darf. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf. ISO 15223, 5.1.4

Gibt die Informationen an, die eine eindeutige Produktkennung
enthalten. Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Zeigt die Konformitat mit allen Richtlinien und/oder Verordnungen
im Vereinigten Kénigreich (UK) fiir Produkte an, die in GroRbritannien
(GB) auf den Markt kommen.

Zeigt den Bevollméachtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

Naturkautschuklatex

Rx Only

Verwendbar bis

Einmalige
Produktkennung

UKCA-Kennzeichnung
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Bevollméchtigter in der
Schweiz

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

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

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

Elettrodi 3M™ Red Dot™ @)

Indicazioni d’uso Gli elettrodi per ECG a riposo 3M™ Red Dot™ 2330 e 2360 sono pensati per essere
utilizzati dagli operatori sanitari sugli adulti che si sottopongono a una procedura diagnostica ECG a breve
termine di pazienti a riposo. Lelettrodo 2330 inoltre pud essere utilizzato sugli adulti con cute fragile e
pazienti pediatrici. Questi elettrodi sono monouso.

Descrizione del prodotto Gl elettrodi per ECG a riposo 3M™ Red Dot™ 2330 e 2360 sono elettrodi

a linguetta radiolucenti con un adesivo conduttivo sensibile alla pressione, un rivestimento in pellicola

poliestere e un elemento di rilevamento in argento/cloruro di argento.

Attenzione

o Gli elettrodi per ECG a riposo 3M™ Red Dot™ 2330 e 2360 sono stati definiti dispositivi a compatibilita
RM condizionata tramite test non clinici. Per informazioni sull’'uso di un elettrodo a riposo 3M Red Dot
durante una procedura RM, procedere come indicato di seguito.

Precauzioni

e Per evitare I'essiccamento, gli elettrodi vanno usati entro 7 giorni dall’apertura della busta. Gli elettrodi

inutilizzati dovranno restare conservati nella busta aperta.

Non utilizzare un elettrodo se I'adesivo conduttivo & asciutto e non aderisce pit..

Sostituire gli elettrodi autoadesivi se non aderiscono piu alla cute saldamente.

Non applicare gli elettrodi sulle calze.

Per un corretto utilizzo e per ridurre al minimo lirritazione cutanea:

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

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

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

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

Non utilizzare per il monitoraggio a lungo termine.

Per evitare problemi di scarsa aderenza, cattiva qualita del tracciato o rischio di infezione a seguito di

contaminazione crociata, non riutilizzare.

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.

Istruzioni per l'uso:

1. Prima di applicare 'elettrodo
e Scegliere e preparare il sito dell’elettrodo secondo il protocollo in uso per il monitoraggio ECG a riposo

presso la propria struttura sanitaria.

o |l 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.

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

2. Applicazione dell’elettrodo
e Estrarre I'elettrodo dalla confezione. Applicare sulla cute nei normali siti di applicazione.

e Con le linguette rivolte verso la vita del paziente, premere con decisione gli elettrodi per garantire un
contatto uniforme.

o Nelle aree piu difficili, come ad esempio quelle particolarmente villose o con curvatura accentuata
(torace), premere maggiormente per aumentare I’adesione.

e Posizionare tutti gli elettrodi sul paziente prima di collegare i morsetti.

e Lordine consigliato per I'applicazione inizia con i siti periferici (sugli arti) e prosegue con i siti precordiali
(sul torace).

3. Collegamento del cavetto/adattatore

o Collegare il morsetto di collegamento alla linguetta dell’elettrodo evitando I’adesivo.

e Collegare i morsetti secondo I'ordine di applicazione degli elettrodi: prima gli arti e poi il torace.

e Verificare che la parte metallica del morsetto sia a contatto con il lato conduttore (parte
inferiore) dell’elettrodo.

o |mpedire al cavetto conduttore collegato all’elettrodo di rimanere teso, sistemando la piastra di
connessione dei cavetti in modo che i cavetti stessi siano adeguatamente allentati ed eventualmente
ruotando il connettore del cavetto/adattatore per ridurre la tensione.

Rimozione dell’elettrodo

e Tirare verso I'alto lentamente e con delicatezza tramite la linguetta dell’elettrodo piegando quest’ultimo
all'indietro e mantenendo la cute sottostante.

Nota: I'elettrodo puo essere riposizionato al momento dell’applicazione iniziale. Scegliere un nuovo sito

cutaneo per riapplicarlo.

»

Note importanti:

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

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

Informazioni di sicurezza RM

A compatibilita RM condizionata
Gli elettrodi per ECG a riposo 3M™ Red Dot™ 2330 e 2360 sono stati definiti dispositivi a
compatibilita RM condizionata. Test non clinici hanno dimostrato che gli elettrodi per ECG a
riposo 3M Red Dot 2330 e 2360 sono a compatibilita RM condizionata. Un paziente con questi
elettrodi puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro subito dopo il posizionamento nelle
seguenti condizioni:
o 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 su tutto il corpo riportato del sistema RM di
2 W/kg per 15 minuti di scansione (cioé per sequenza di impulsi) in modalita operativa normale Nelle
condizioni di scansione definite, si prevede che I'elettrodo per ECG 3M produca un aumento massimo
di temperatura di 1,3°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé per sequenza di impulsi).
Nei test non clinici I'artefatto dell’immagine causato dall’elettrodo per ECG 3M si estende di circa 1 mm da
questo dispositivo quando si esegue I'imaging utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema
RM a 3 Tesla.

Indique la désignation de lot du fabricant de fagon a identifier le
lot. Source : 1ISO 15223, 5.1.5

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

Indique que l'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.
Source : 1SO 15223, 5.4.3

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué.
1SO 15223, 5.1.3

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule
utilisation. Source : 1ISO 15223, 5.4.2

Identifie un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé

si 'emballage a été endommagé ou ouvert et indique que
I'utilisateur devrait consulter le mode d’emploi pour obtenir des
informations supplémentaires. Source : ISO 15223, 5.2.8

Batch code

Numéro de référence

Consulter le mode d’emploi
ou le mode d’emploi du
dispositif électronique.

Date de fabrication

Pas de réutilisation

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et consulter
le mode d’emploi

Identifie I’entité qui importe le dispositif médical dans

Importateur Pétablissement. Source : 1SO 15223, 5.1.8
Signale la conformité du dispositif avec toutes les directives ou
Marque CE réglementations applicables de I'Union européenne en matiére
de dispositifs médicaux.
Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

Source : ISO 15223, 5.1.1

Stipule que le dispositif est un dispositif médical.

Source : ISO 15223, 5.7.7

Objet dont la sécurité dans un environnement IRM a été
démontrée dans des conditions bien définies. Source : ASTM
F25083-20 Fig. 6

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec comme matériau de fabrication aussi

Dispositif médical

Compatible avec I'IRM sous
conditions (MR Conditional)

Sans latex de caoutchouc

naturel bien dans le dispositif médical que dans I'emballage d'un
dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B
Indique que conformément aux lois fédérales en vigueur aux

Rx Only Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur

prescription d'un professionnel de santé. 21 CFR (code des
réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne peut plus
étre utilisé. 1ISO 15223, 5.1.4

Indique un support contenant des informations sur I'identifiant
unique des dispositifs. Source : 1ISO 15223, 5.7.10

Indique la conformité a toutes les réglementations et/ou
directives applicables au Royaume-Uni (RU), pour les produits
mis sur le marché en Grande-Bretagne (GB).

A utiliser avant

Identifiant unique des
dispositifs
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Marquage UKCA

Représentant autorisé en
Suisse

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

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.

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™ Ruhe-EKG-Elektroden 2330 und 2360 sind zur Verwendung
von medizinischem Fachpersonal fiir die EKG-Kurzzeit-Diagnose im Ruhezustand bei Erwachsenen

(=}
I

Indique le représentant autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch

Durata 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.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Simbolo | Descrizione del simbolo

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione
Europea. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o 2014/30/UE

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

Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Numero di lotto

Numero di articolo

Consultare le istruzioni
per I'uso o consultare
le istruzioni per I'uso
elettroniche

Indica la necessita per |'utente di consultare le istruzioni per I'uso. Fonte:
1SO 15223, 5.4.3

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

Indica un dispositivo medico esclusivamente monouso. Fonte: ISO
15223, 5.4.2

No riutilizzo

Non utilizzare se

la confezione &
danneggiata e
consultare le istruzioni

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la
confezione & stata danneggiata o aperta e che |'utente deve consultare
le istruzioni per I'uso per ulteriori informazioni. Fonte: ISO 15223, 5.2.8

per I'uso
Indica I'organo importatore del dispositivo medico nel mercato locale.
Importatore Fonte: ISO 15223, 5.1.8
. Indica la conformita a tutti i regolamenti europei o le direttive
Marchio CE dell'Unione Europea sui dispositivi medici.
Produttore Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo medico Indica che Iarticolo & un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

MR-conditional
(Compatibilita RM
condizionata)

Un articolo con sicurezza dimostrata nell'ambiente RM in condizioni
definite. Fonte: ASTM F2503-20 Fig. 6

Indica Iassenza di gomma naturale secca o di lattice di gomma naturale
come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Allegato B
Indica che la Legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo
dispositivo solo da parte di un medico o su prescrizione di un medico.
Titolo 21 del Codice dei regolamenti federali (CFR) sez. 801.109(b)(1)

Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud pit essere
usato. ISO 15223, 5.1.4

Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDL. Fonte: ISO
152283, 5.7.10

Indica la conformita a tutte le normative e/o direttive applicabili nel Regno
Unito (UK) per i prodotti immessi sul mercato in Gran Bretagna (GB).

Non contiene lattice di
gomma naturale

Rx Only (Solo su
prescrizione medica)

Utilizzabile fino al

Identificativo univoco
del dispositivo

Marchio UKCA
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Rappresentante

svizzero autorizzato Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Fuente: ISO 15223, 5.1.5

Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda
identificarse el producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.6

Numero de referencia

Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones de
uso electrénicas

Indica la necesidad de que el usuario lea las instrucciones de uso.
Fuente: ISO 15223, 5.4.3

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Indica que el producto sanitario esta disefiado para un solo uso

No reutilizar Gnicamente. Fuente: ISO 15223, 5.4.2

No use el producto
si el envase esta
dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Indica que el producto sanitario no se debe usar si el envase se ha
dafiado o abierto y que el usuario debe consultar las instrucciones de
uso para obtener mas informacion. Fuente: ISO 15223, 5.2.8

Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado

Importador local. Fuente: 1SO 15223, 5.1.8

Marca CE Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién
Europea aplicables a los productos sanitarios.

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Producto sanitario

Compatibilidad
condicional con las
técnicas de RM

Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.7.7

Un articulo con una seguridad demostrada en el entorno de RM dentro
de unas condiciones definidas. Fuente: ASTM F2503-20 Fig. 6

Een product waarvoor de veiligheid in de MR-omgeving onder
vastomlijnde voorwaarden aangetoond is. Bron: ASTM F2503-20
afb. 6

MR-conditioneel

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de verpakking
van een medisch hulpmiddel geen droog natuurlijk rubber of latex
van natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is. Bron:
1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geeft aan dat volgens de Amerikaanse wetgeving dit hulpmiddel
uitsluitend door of in opdracht van een professionele zorgverlener
mag worden verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het
hulpmiddel. Bron: ISO 15223, 5.7.10

Duidt conformiteit met alle toepasselijke verordeningen en/of
richtlijnen in het Verenigd Koninkrijk (VK) aan, voor producten die in
Groot-Brittannié (GB) op de markt worden gebracht.

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

Rx Only

Te gebruiken tot

Uniek identificatiemiddel
van het hulpmiddel

UKCA-markering

Zwitserse gemachtigde
vertegenwoordiger

Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron:
Swissmedic.ch

AL R

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

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

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 anvéndning: 3M™ Red Dot™ EKG-viloelektroder 2330 och 2360 &r avsedda fér anvéndning
av halso- och sjukvardspersonal till vuxna som genomgér en kortvarig diagnostisk EKG-kontroll under vila.
Elektroden 2330 kan dven anvéndas till vuxna med émtélig hud och till barn. Dessa elektroder &r avsedda
fér engéngsbruk.

Produktbeskrivning: 3M™ Red Dot™ elektroder fér EKG under vila 2330 och 2360 ar genomskinliga for
strélning och de ar forsedda med flikar och en tryckkanslig sjalvhaftande yta, baksida av polyesterfilm och
detekteringselement av silver/silverklorid.

Férsiktighetsatgard:

e 3M™ Red Dot™ EKG-viloelektroder 2330 och 2360 har detekterats som MR-villkorliga i icke-kliniska
tester. Mer information om anvéndningen av 3M Red Dot 6vervakningselektrod under magnetisk
resonanstomografi féljer nedan.

Férsiktighetsatgarder:

e For att férhindra uttorkning ska elektroderna inom 7 dagar efter att pasen har dppnats. Oanvénda

elektroder ska férvaras i den dppnade pésen.

Anvand inte en elektrod om det ledande haftdmnet &r torrt och inte langre klibbigt.

Byt ut de sjélvhaftande elektroderna om de inte langre fastnar ordentligt p& huden.

Applicera inte elektroderna 6ver strumpbyxor.

F6r noggrann hantering av huden och fér att minimera hudirritationer:

o Undvik att placera elektroderna p4 irriterad hud.

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

o Huden pé barn ska inte prepareras med alkohol eller slipas

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

(torka noga).

e Anvinds inte till langtidsévervakning.

Ateranvand inte produkten. Annars kan det leda till en I3g vidhaftningskapacitet, en dalig sparningskvalitet

eller infektionsrisk pa grund av korskontaminering.

e Under kirurgiska ingrepp, ska EKG-elektroderna placeras s langt bort som mgjligt fran det
elektrokirurgiska omradet for att undvika att odnskade radiofrekvensstromvagor flédar igenom platsen dar
elektroden sitter. Annars kan bréannskador uppsté dar man placerar EKG-elektroden.

Bruksanvisning:

1. Fére applicering av elektroden:

e Vilj ut och férbered en plats for elektrodplacering i enlighet med géllande sjukhusrutiner
for EKG-viloovervakning.

e Elektrodplatsen maste vara ren, torr och fri frdn hudfett innan elektroden appliceras. Detta for att
méjliggdra en optimal vidhéftning av elektroden pé huden. Appliceringsplatser med tjockt eller lockigt
har som inte kan féras isér bér tas bort.

e For optimal sparningskvalitet (endast vuxna) bér hudens impedansreduktion ingd i férfarandet for
hudpreparering. Anviand 3M™ Red Dot™ spérpreparat som del av hudens férberedelse.

Applicera elektroden:

e Ta bort elektroden frén skyddsfolien. Ska appliceras p& huden pa sedvanliga placeringsstéllen.

o Med flikarna pekande mot patientens midja, trycker man fast elektroderna ordentligt for att se till att
kontakten &r jamn.

e For svara omraden som hériga stillen eller konturer (bréstet), tryck nedat fér att
6ka vidhaftningsférmagan.

e Placera alla elektroder p& patienten innan du ansluter klammorna.

e Den rekommenderade placeringsordningen &r ledningsstéllena pa armar och ben, féljt av
ledningsstillena pé brostet.

Ledarkabel/kléamanslutning:

e Fiast klamman pa elektrodfliken utan att komma &t det sjalvhaftande materialet.

Klam fast elektroderna i féljande ordning: armarna och benen forst, sedan bréstledningarna.

Se till att metalldelen av klamman &r i kontakt med ledningssidan (undersidan) av elektrodfliken.

Undvik att ha en spénd ledningskabel p& elektrodfliken. Positionera kabeloket fér att se till att

ledningskabelen &r lagom 1s. Rotera klamman/adaptern pa ledningskabelns terminalstift for att

minska spanningen.

4. Borttagning av elektroden:

e Dra forsiktigt och ldngsamt i elektroden frén fliken, samtidigt som du viker tillbaka elektroden &ver sig
sjélv och stéder huden underifran.

Anmirkning: Denna elektrod kan aterplaceras vid den férsta appliceringen. Vlj en ny plats p& huden

for dterapplicering.

[

w

Viktiga anmérkningar:

3M™ MR-villkorliga EKG/ECG-elektroder har inte testats med avseende p& MRI-relaterade problem
med nagot MR-villkorligt 6vervakningssystem. Godkénd anvéndning av 3M™ MR-villkorliga EKG/
ECG-elektroder nar de ar anslutna till ett MR-villkorligt 6vervakningssystem &r darfor inte kiand.
Frankopplade 3M™ MR-villkorliga elektroder &r sikra att bara under en MRI-undersékning enligt
bruksanvisningen pa MRI-sikerhetsinformationsdekalen. Avvikelser fran dessa specifika anvisningar
kan leda till att patienten skadas (t.ex. brannskador).

MRI-sdkerhetsinformation
MR-villkorlig
3M™ Red Dot™ EKG-viloelektroder 2330 och 2360 har detekterats som MR-villkorliga.
Icke-klinisk testning visade att 3M Red Dot EKG-viloelektroder 2330 och 2360 ar
MR-villkorliga. Det &r sakert for en patient med dessa elektroder att skannas direkt efter
placeringen, under féljande férhallanden:
o Statiskt magnetfélt p& 3 Tesla eller mindre
e Magnetfalt med maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m)
e Maximalt MR-system som rapporterats, genomsnittlig specifik absorptionsniva fér hela kroppen (SAR):
2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per puls-sekvens) i normalt driftlage
Under de definierade skanningsférhéllanden férvantas 3M EKG/ECG-elektroden producera en maximal
temperaturdkning pa 1,3°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per puls-sekvens).
| icke-klinisk testning utdkas bildartefakten som orsakas av 3M EKG/ECG-elektroden omkring 1 mm 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 férpackning fér uppgift om hallbarhet.

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

Symbolordlista

Symboltitel Beskrivning och referens

Godkénd representant Anger godkénd representant inom EU. Kalla: ISO 15223, 5.1.2,
inom EU 2014/35/EU, och/eller 2014/30/EU

Partikod Anger tillverkarens partikod s att partiet eller séindningen kan

identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.5

Angiver, at dette udstyr efter amerikansk lov kun mé seaelges af eller
med tilladelse fra en leege. 21 Code of Federal Regulations (CFR) afsnit
801.109(b)(1)

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke mé anvendes.
1SO 15223, 5.1.4

Angiver en transportgr, der indeholder unikke
enhedsidentifikationsoplysninger. Kilde: ISO 15223, 5.7.10
Angiver overensstemmelse med alle geeldende regler og/eller direktiver

i Det Forenede Kongerige (UK) for produkter, der markedsfares i
Storbritannien (GB).

Rx Only

Anvendes inden

Unikt enheds-id

UKCA-mzerke

Schweizisk autoriseret
repreesentant

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

3ok (gl {4

Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch

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

Tak, fordi du har valgt 3M™ Red Dot™ elektroder. Hvis du ikke er fuldsteendigt tilfreds, eller hvis du har
spargsmél eller kommentarer, kan du ringe til 3M kundeservice p& 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™-elektroder for hvilende EKG 2330 og 2360 er beregnet for bruk av
profesjonelt helsepersonell p& voksne som far kortvarig diagnostisk EKG mens de hviler. 2330-elektroden
kan ogsa brukes pa voksne med gmfintlig hud og pediatriske pasienter. Disse elektrodene er beregnet for
engangsbruk .

Produktbeskrivelse: 3M™ Red Dot™-elektroder for hvilende EKG 2330 og 2360 er radiolucente
elektroder med tungeformet kontakt og et trykksensitivt, ledende klebemiddel, polyesterbakside og et salv/
selvklorid fglerelement.

Forsiktig:

o 3M™ Red Dot™-elektroder for hvilende EKG 2330 og 2360 er klassifisert som MR Conditional via
ikke-lélinisk testing. For informasjon om bruk av en 3M Red Dot hvileelektrode under en MR-prosedyre,
se under.

Forholdsregler:

e For & hindre utterking ber elektrodene brukes innen 7 dager etter at posen er apnet. Ubrukte elektroder ma

oppbevares i den dpne posen.

Ikke bruk en elektrode hvis det ledende klebemiddelet er tert og ikke lenger hefter.

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

Ikke pafer elektroder over strempebukser.

For riktig behandling av huden, og for & minimalisere eventuell hudreaksjon:

o Unnga 8 plassere elektroden pa allerede irritert hud.

o Ikke klargjer det samme hudomradet mer enn én gang.

o Ikke klargjer huden til barn med alkohol eller slipepapir.

Unnga & plassere elektroder p& hud som fremdeles er vét etter avtarking med alkohol (terk godt).

Ma ikke brukes til langtidsovervékning.

For & unnga lav vedheft, darlig sporingskvalitet eller fare for infeksjon pa grunn av krysskontaminering, ma

elektrodene ikke gjenbrukes.

e Under kirurgiske prosedyrer m& EKG-elektrodene plasseres sa langt fra det elektrokirurgiske omrédet som
mulig for & unnga ugnsket RF-stremgang gjennom elektrodestedet. Ellers kan det oppsta brannskader
pa EKG-elektrodestedet.

Bruksanvisning:

1. For elektroden pafgres:

o Velg og klargjer elektrodestedet i henhold til sykehusets protokoll for hvilende EKG-overvakning.

o For a oppné optimal vedheft til huden mé elektrodeomradet veere rent, tert og uten hudkremer eller
-olje fer applisering. Paferingssteder med mye eller krgllet har som ikke kan deles, skal klippes.

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

2. Pafering:

o Fjern elektroden fra beskyttelsespapiret. Pafgres huden pa standard plasseringssteder.

o Med tungestykkene rettet mot pasientens midje, trykk pa elektrodene med fast hand for & sgrge for
jevn kontakt.

o For vanskelige omrader med mye konturer, trykk enda mer pé elektrodene for 4 gke vedheften.

o Plasser alle elektrodene pé pasienten for klemmene tilkoples.

o Det anbefales & plassere ekstremitetsavledningenes elektroder farst og deretter
brystavledningenes elektroder.

3. Lednings-/klemmekopling:

o Fest klemmen til elektrodens tungestykke, men ikke la klemmen komme nzer klebemiddelet.

e Sett p& klemmene i samme rekkefalge som elektrodene: ekstremitetsavledningene forst,
sé brystavledningene

e Sgrg for at klemmens metallstykke er i kontakt med den avledende siden (undersiden) p&
elektrodens tungestykke.

e Unnga strekk i ledningene som gér til elektrodens tungestykke. Plasser kabelbgylen slik at det
blir tilstrekkelig slakk i ledningene. Drei klemmen/adapteren pé ledningens klemmepinne for &
redusere spenning.

4. Fjerning av elektroder:

o Trekk langsomt og forsiktig i tungestykket, samtidig som du bgyer elektroden bakover mot seg selv og
stgtter huden under.

Merk: Denne elektroden kan reposisjoneres etter forste pafering. Velg et nytt hudomréde ved ny péafering.

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

|Ilmaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

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

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

Utilizag&o prevista: Os Elétrodos para eletrocardiografia de diagnéstico Red Dot™ da 3M™, Séries

2330 e 2360, destinam-se a uso por profissionais de cuidados de satide em adultos que vao ser submetidos a
um procedimento diagnéstico por eletrocardiografia de curta duragdo enquanto em repouso. O Elétrodo da
Série 2330 pode também ser utilizado em adultos com pele fragil e criangas. Estes elétrodos sdo descartaveis
e destinam-se a uma utilizag&o unica.

Descrigdo do produto: Os Elétrodos para eletrocardiografia de diagnéstico Red Dot™ da 3M™, Séries
2330 e 2360, séo elétrodos radiolucentes, de estilo com lingueta com um adesivo condutor sensivel a
presséo, apoio de pelicula de poliéster e um elemento sensor de prata/cloreto de prata.

Precaugéo:

e Através de testes ndo clinicos, foi determinado que os Elétrodos para eletrocardiografia de
diagnéstico Red Dot™ da 3M™, Séries 2330 e 2360, sdo condicionais para uso em ambientes de
ressonancia magnética (RM). Consulte abaixo para obter informagdes sobre o uso de um Elétrodo para
eletrocardiografia de diagnéstico Red Dot da 3M durante um procedimento de RM.

Precaugdes:

o Para evitar a secagem, os elétrodos devem ser utilizados até 7 dias apds a abertura da embalagem. Os

elétrodos nio utilizados devem permanecer armazenados na embalagem aberta.

N3o utilize o elétrodo se o adesivo condutor estiver seco e perder a aderéncia.

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

N&o aplique os elétrodos sobre collants.

Para o tratamento adequado da pele e para minimizar os riscos de irritagdo:

o Evite colocar o elétrodo em zonas com pele irritada.

o Nao friccione a pele mais do que uma vez.

o Na&o prepare a pele das criancas com alcool ou abrasivos.

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

Néo utilize para monitorizagéo a longo prazo.

Néo reutilize, para evitar uma fraca adeséo, fraca qualidade do sinal ou risco de infe¢éo devido a

contaminagéo cruzada.

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

Instrucdes de utilizagéo:

1. Antes da aplicagdo do elétrodo:

e Selecione e prepare a drea do elétrodo para monitorizagéo por eletrocardiografia em repouso, de

acordo com o protocolo da institui¢do de cuidados de satde.

e Adrea de aplicagdo deve estar limpa, seca e sem oleosidade da pele ou de logdes antes da aplicagdo
do elétrodo para garantir uma boa aderéncia a pele. As éreas de aplicagdo com muita pilosidade ou
pelos encaracolados, nas quais ndo seja possivel afasta-los, devem ser depiladas.

Para melhor qualidade do sinal (apenas para pacientes adultos), a redugéo 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.

2. Aplicagdo do elétrodo:

e Retire o elétrodo do suporte. Aplique-o sobre a pele nos locais padronizados.

e Com as linguetas apontando em diregdo a cintura do paciente, pressione firmemente os elétrodos para

garantir um contacto uniforme.

e Para éreas dificeis tais como locais cheios de pélos ou contornos (térax), exerga mais presséo para

aumentar ades&o.

e Coloque todos os elétrodos sobre o paciente antes de conectar as pingas.

e Ordem de colocagdo recomendada é derivagdes do membro, seguidas pelas derivagées torécicas.
3. Conexdes ao cabo/a pinga:

e Unir o conector de pinga a parte da lingueta do elétrodo sem unir a pinga ao adesivo.

e Conectar os elétrodos pela ordem da aplicagdo, primeiro os do membro, depois os toracicos.

e Garanta que o metal da pinga est4 em contacto com o lado condutor (lado inferior) da lingueta

do elétrodo.

e Evite a tensdo no cabo na lingueta do elétrodo. Posicione o cabo duplo de modo a que se evite a

tensdo. Rode a pinga/o adaptador no terminal do cabo para reduzir tensdo.

4. Remogao do elétrodo:

e Puxe lenta e cuidadosamente pela lingueta enquanto o dobra para tras sobre si mesmo e apoiando a

pele debaixo do mesmo.

Nota: Este elétrodo pode ser reposicionado ap6s a aplicagao inicial. Selecione uma nova érea de pele

para reaplicag&o.

Notas importantes:

Os elétrodos EKG/ECG Condicionais MR da 3M™ nao foram testados relativamente a questdes
relacionadas com MRI com nenhum sistema de monitorizagéo condicional MR. Assim, a utilizagao
aceitavel dos elétrodos EKG/ECG condicionais para uso em ambientes de RM da 3M™ quando ligados
aumsi der izagdo cond | ausoem deRM é d hecida.

Os elétrodos EKG/ECG condicionais para uso em ambientes de RM da 3M™ desligados podem

ser utilizados em seguranca durante um exame de RM de acordo com as condigdes de utilizagdo
apresentadas na descri¢éo da Informagao de Seguranca de Imagiologia por R ancia Magnética,
Qualquer desvio dessas condigdes especificas podera resultar em ferimentos (por ex.: queimaduras)
para o paciente.

Viktige merknader::

3M™ MR Conditional EKG/ECG-elektroder er ikke testet for MR-relaterte problemer med noe

MR Conditional overvakningssystem. Derfor er akseptabel bruk av 3M™ MR Conditional EKG/
ECG-elektroder nar de er koblet til et MR Conditional overvakningssystem, ikke kjent.

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

MR-sikkerhetsinformasjon

Ikke-klinisk testing har vist at 3M Red Dot-elektroder for hvilende EKG 2330 og 2360 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 pa4 4000 gauss/cm (40 T/m)
e Maksimalt rapportert MR-system, gjennomsnittlig absorbsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2 W/kg
for 15 minutter skanning (dvs. per pulssekvens) i vanlig driftsmodus
Under skannebetingelsene som er definert, forventes 3M EKG/ECG-elektroden & produsere en maksimum
temperaturgkning pa 1,3 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten som er fordrsaket av 3M EKG/ECG-elektroden, seg omtrent
1 mm fra denne enheten nér avbildet vha. gradient ekkopulssekvens og MR-system pa 3 tesla.

MR Conditional
m 3M™ Red Dot™-elektrode for hvilende EKG 2330 og 2360 er klassifisert som MR Conditional.

Holdbarhet: For holdbarhet, se utlzpsdatoen som er trykt pa pakken.
Avhending: Kast innholdet/beholderen i samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.

Symbolordliste
Symboltittel
og symboltittel*
Autorisert representant
i Det europeiske

Symbol | Symbolbeskrivelse

Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU, og/eller 2014/30/EU

Informacéo de Seguranca de Imagiologia por Ressonancia Magnética.

Condicional para uso em ambientes de RM
@ Foi determinado que os Elétrodos para eletrocardiografia de diagnéstico Red Dot™ da 3M™,

Séries 2330 e 2360, sdo condicionais para uso em ambientes de ressonancia magnética (RM).
Testes n3o clinicos demonstraram que os Elétrodos para eletrocardiografia de diagnéstico
Red Dot da 3M, Séries 2330 e 2360, sdo condicionais para uso em ambientes de ressonancia
magnética (RM). Um paciente com estes elétrodos pode ser examinado em segurancga
imediatamente apds a instalagdo desde que sejam cumpridas as seguintes condi¢des:
e Campo magnético estatico de 3-Tesla ou inferior
e Campo magnético gradiente espacial maximo de 4000-gauss/cm (40-T/m)
e O sistema MR méaximo reportou uma taxa de absorgéo especifica (SAR) média de 2-W/kg para
15 minutos de examinag&o (ex: por sequéncia de impulso) no Modo de Funcionamento Normal
De acordo com as condigées de examinagéo definidas, o elétrodo EKG/ECG da 3M deveré produzir um
aumento d§ temperatura méaximo de 1.3°C apés 15 minutos de examinagéo continua (ex: por sequéncia
de impulso).
Em testes n3o clinicos, o artefacto de obtencgéo de imagens causado pelo elétrodo EKG/ECG da 3M
estende-se aproximadamente 1mm deste dispositivo durante a obtengdo da imagem utilizando uma
sequéncia de impulso de eco gradiente e um sistema MR 3-Tesla.

Prazo de validade: Para obter informagao sobre o prazo de validade, consulte a data de validade impressa
na embalagem.

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

Glossério de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

YTOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TNV LATPLKI] CUCKEUT) OTNV
Tneptoxn. Mnyn: 1SO 15223, 5.1.8

Yno8etkvUeL TV oupPGPPWOn pe Tov Kavoviopd A thv O8nyia
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YTOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TNG LATPLKAG GUCKELNG. Mnyr: ISO
15223, 5.1.1

YToSeLKVUEL TO QVTIKELHEVO WG LATPLKT) GUCKEUT. Mnyr: ISO 15223,
5.7.7

Eloaywyéag

SApavon CE

Kataokeua-otrig

IatpoteyvoAoyLKd Tipoidv

‘Eva mipoidv pe amodeSetypévn acpaleta oto meptBAAoY TG
HayvnTIKAG Topoypagpiag utd kaBopLlopéveg cuvBrkeg. Mnyr: ASTM
F2503-20 Ek. 6

TupBatd pe HayvnTkn
Topoypagpia (MR Conditional)

Yro8elkvueL Ty amouoia Enpol EAACTIKOL AATE 1 puOLKOU

Aev TEPLEXEL PUOLKS ENAOTLKO €AaoTkol AaTeE WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU

Szimbélumgyiijtemény
A jelkép cime Jelkép

Hivatalos képviselé az
Eurépai Kéz6sségben /
Eurépai Unidban

Leiras és hivatkozasok

A hivatalos képvisel6t jeldli az Eurépai Kézdsségben / Eurépai Unidban.
Forras: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjén azonosithaté a tétel. Forras:
1SO 15223, 5.1.5

A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszkdz. Forras: 1ISO 15223, 5.1.6

Tételszam

Megrendelési szam

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy
elektronikus hasznalati
utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznéldnak el kell olvasnia a hasznélati utasitast.
Forras: ISO 15223, 5.4.3

Gyartasi idépont Az orvostechnikai eszk6z gyartasi idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

deslEnd B |9 b ERme®

avtutpdowrog EABetiag Mnyr): Swissmedic.ch
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: - s . Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkéz csak egyszeri hasznalatra
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kompatibilis meghatdrozott feltételek betartaséval. Forras: ASTM F2503-20 6. dbra

' mepLocotepeg MANpoyopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com

Avapépete éva ooBapo cUPBAv TIou cUPBalVeL O OXEoN PIE Tr) GUOKEUN PE TNV 3M Kat Tnv TOTILKY apposia apxn
(EE) 1} TV TOTILKI| PUBHLOTLKNA apXT).

$ag EUXAPLOTOUHE TIOU ET[L)\&QIE Ta NAekTpoSia 3M™ Red Dot™. EQv Sev (0TE amOAUTA LKAVOTIOLNPEVOL I €GV
£xeTe EpWTATELG 1) OXOAL, OTLG HITA., KAAEOTE T ypappr eEutnpétnang tng 3M Health Care oto TnAépwvo
1-800-228-3957. EKTOG TwV HIA., ETILKOWWVOTE HE TOV TOTILKO GAG SLAVOHEQ I QUTLTPOOWTIO TWARGEWY TNG 3M.

Elektrody 3M™ Red Dot™

Przeznaczenie: Elektrody spoczynkowe EKG 3M™ Red Dot™ 2330 i 2360 s3 przeznaczone do stosowania
przez pracownikéw stuzby zdrowia u os6b dorostych przechodzgcych krétkie diagnostyczne badanie EKG w
trakcie spoczynku. Elektrode 2330 mozna réwniez stosowac u 0oséb dorostych z wrazliwg skéra i u dzieci. Sg
to elektrody jednorazowego uzytku.

Opis wyrobu: Elektrody spoczynkowe EKG 3M™ Red Dot™ 2330 i 2360 to cze$ciowo przepuszczalne dla
promieni rentgenowskich wyroby z wypustem, czutym na nacisk, przewodzgcym $rodkiem samoprzylepnym,
materiatem podktadowym z folii poliestrowej oraz czujnikiem ze srebra/chlorku srebra.

Przestroga:

e W badaniach nieklinicznych ustalono, ze elektrody spoczynkowe EKG 3M™ Red Dot™ 2330 i 2360 sa
warunkowo bezpieczne w srodowisku MR. Informacje na temat stosowania elektrody spoczynkowej 3M

. Red Dot podczas badania metodg MRI podano ponizej.

Srodki ostroznosci:

oAby zapobiec wyschnigciu elektrod, nalezy je zuzyé w ciggu 7 dni od otwarcia saszetki. Niewykorzystane

elektrody nalezy przechowywac w otwartej saszetce.

Nie wolno uzywac elektrody, jezeli przewodzaca warstwa kleju jest wyschnieta i sig nie klei.

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

Nie wolno umieszczaé elektrod na rajstopach.

Prawidtowe przygotowanie skéry w celu zminimalizowania jej podraznien:

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

o Nie wolno pocieraé skory wiecej niz jeden raz.

o Podczas przygotowywania skéry dzieci nie wolno uzywacé alkoholu ani $rodka $cierajacego.

Nie nalezy umieszczaé elektrod na skorze, jezeli nie wyschta ona catkowicie po przetarciu jej alkoholem

(wysuszy¢ doktadnie).

o Nie uzywac elektrody do monitorowania dtugoterminowego.

Nie uzywaé ponownie, aby unikng¢ ostabionego przylegania, obnizenia jako$ci sledzonego sygnatu i

ryzyka zakazenia w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego.

Podczas zabiegéw chirurgicznych elektrody EKG nalezy umiesci¢ mozliwie jak najdalej od miejsca

wykonywania zabiegu elektrochirurgicznego, aby unikng¢ przeptywu niepozgdanego pradu RF przez

miejsce umieszczenia elektrody. W przeciwnym razie moze doj$é do oparzer w miejscu umieszczenia

elektrody EKG.

Instrukcja uzycia:

1. Przed zastosowaniem elektrody:

e Wybraé i przygotowaé miejsce umieszczenia elektrody zgodnie z obowigzujgcym w placéwce stuzby
zdrowia protokotem monitorowania EKG w spoczynku.

e Przed umieszczeniem elektrody nalezy oczyscic i osuszy¢ miejsce umieszczenia elektrody oraz usungé
z niego sebum lub ptyn, aby zapewnié optymalne przyleganie elektrody do skéry. Jezeli w miejscu
umieszczenia elektrody rosna geste lub krecone wtosy, ktérych nie mozna odsunaé na bok, nalezy
je przycigé.

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

2. Stosowanie elektrody:
o Wyijac elektrode z ostony. Umiesci¢ elektrode na skérze w odpowiednim miejscu.
. gkieLowaé wypusty w strone pasa pacjenta i mocno docisnaé elektrody, aby przylegaty rownomiernie
o skory.

e W przypadku problematycznych obszaréw, takich jak miejsca owtosione lub nieptaskie (klatka
piersiowa), nalezy mocniej docisnaé elektrode, aby lepiej przylegata.

e Przed podtaczeniem klipséw nalezy umiesci¢ wszystkie elektrody na ciele pacjenta.

e Zaleca sig rozpoczecie rozmieszczenia odprowadzen od odprowadzer konczynowych, a nastepnie
przejscie do odprowadzen piersiowych.

3. Podtaczenie odprowadzen/klipséw:

e Zamocowac ztacze klipsowe w obszarze wypustu elektrody, nie dotykajac $rodka samoprzylepnego.

e Rozmiesci¢ elektrody w odpowiedniej kolejnosci, rozpoczynajgc od odprowadzer koficzynowych i
koriczac na odprowadzeniach piersiowych.

o Upewni¢ sig, ze metalowa czesé klipsa dotyka strony przewodzacej (spodu) wypustu elektrody.

e Unika¢ nadmiernego naprezenia odprowadzenia na wypuscie elektrody. Ustawi¢ obejme kablows tak,
aby odprowadzenie nie byto naprezone. Obrécié klips/adapter na styku zacisku odprowadzenia, aby
zmniejszy¢ naprezenie.

4. Zdejmowanie elektrody:

e Powoli i delikatnie pociggnaé za wypust, jednoczesnie sktadajac elektrode na nig sama i przytrzymujac
znajdujaca sie pod nig skore.

Uwaga: Po poczatkowym umieszczeniu mozna zmieni¢ potozenie elektrody. Wybraé¢ nowe miejsce na skorze
do ponownego umieszczenia elektrody.

Wazne uwagi:
Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR elektrody EKG 3M™ nie zostaty przebadane pod katem
kwestii zwigzanych z badaniem MRI z uzyciem dowolnego warunkowo bezpiecznego w $rodowisku

1 monitor i go tez parametry dopuszczalnego uzycia warunkowo bezpiecznych
w srodowisku MR elektrod EKG 3M™ w przypadku podtaczenia do warunkowo bezpiecznego w
$rodowisku MR systemu monitorowania sg nieznane.

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

Codigo do lote identificado. Fonte: SO 15223, 5.1.5

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde: ISO 15223, 5.1.6

Batchkode

Artikkelnummer

Se bruksanvisningen
eller se den
elektroniske
bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren sjekker i bruksanvisningen. Kilde: ISO
15223,5.4.3

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3

Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska

Katalognummer enheten kan identifieras. Kalla: 1SO 15223, 5.1.6

Se bruksanvisningen
eller konsultera

de elektroniska
bruksanvisningarna

Anger att anvandaren maste konsultera bruksanvisningen. Kalla: ISO
15223, 5.4.3

Tillverkningsdatum éqgaertillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223,

Indikerar en medicinsk anordning som endast &r avsedd fér en enda

Ateranvénd inte anvandning. Kalla: 1SO 15223, 5.4.2

Anvénd inte om
férpackningen ar
skadad och konsultera
bruksanvisningen

Anger att en medicinsk produkt inte bér anvandas om
forpackningen har skadats eller 6ppnats och att anvéndaren bér lasa
bruksanvisningen for ytterligare information. Kalla: ISO 15223, 5.2.8

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.

Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o

uso de este dispositivo bajo prescripcién de profesionales sanitarios.
Titulo 21 del Cédigo de Normas Federales (CFR) de Estados Unidos,
sec. 801.109(b)(1)

No hay latex de
caucho natural

Rx solo

Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten

Importdr lokalt. Kalla: ISO 15223, 5.1.8

R Indikerar 6verensstimmelse med EUs férordning fér medicintekniska
CE mérkning produkter och direktiv.
Tillverkare Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Klla: ISO 15223,

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

Indica un transportador que contiene informacion sobre el identificador
unico del producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10.

Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas del Reino
Unido para productos comercializados en Gran Bretafia.

Fecha de caducidad

Identificador Gnico
del producto

Marca UKCA

Representante

autorizado de Suiza Indica el representante autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch
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Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com

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.

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.

3M™ Red Dot™ elektroden @D

Beoogd gebruik: De 3M™ Red Dot™ ECG-elektroden 2330 en 2360 in rust zijn bestemd om door
professionele zorgverleners te worden gebruikt op volwassenen die een korte diagnostische ECG-procedure
ondergaan terwijl ze in rust verkeren. De 2330-elektrode kan bovendien worden toegepast op volwassenen
met een broze huid en op kinderen. Deze elektroden zijn wegwerpbaar en bestemd voor eenmalig gebruik.

Productomschrijving: De 3M™ Red Dot™ ECG-elektroden 2330 en 2360 in rust zijn radiolucente
elektroden met lipjes en een drukgevoelig, geleidend kleefmiddel, een beschermlaag van polyester en een
sensorelement met zilver/zilverchloride.

Let op:

e Met niet-klinische tests is vastgesteld dat de 3M™ Red Dot™ ECG-elektroden 2330 en 2360 in rust
MR-conditioneel zijn. Hieronder vindt u meer informatie over het gebruik van 3M Red Dot elektroden in
rust tijdens MRI-procedures.

Voorzorgsmaatregelen:

e Om uitdroging tegen te gaan, dienen de elektroden binnen 7 dagen na opening van het zakje te worden

gebruikt. De ongebruikte elektroden dienen in het geopende zakje te worden bewaard.

Gebruik een elektrode niet als het geleidende kleefmiddel droog is en niet meer kleeft.

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

Breng de elektroden niet aan op een panty.

Met het oog op een juiste huidverzorging en om huidirritatie te minimaliseren:

o Breng de elektrode niet aan op een geirriteerde huid.

o Schuur een locatie op de huid niet vaker dan één keer.

o Bereid de huid van kinderen niet voor met alcohol of een schuurmiddel.

Vermijd het plaatsen van elektroden op huid die nog nat is van het desinfecteren met alcohol (de huid

moet grondig drogen).

Niet gebruiken voor langdurige bewaking.

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

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

Gebruiksaanwijzing:

1. Voordat een elektrode wordt aangebracht:

o Kies een elektrodelocatie en bereid de huid voor volgens het bij uw gezondheidszorginstelling geldende
protocol voor ECG-bewaking van in rust verkerende patiénten.

e 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.

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

Elektrode aanbrengen:

o Haal de elektrode van de beschermlaag. Breng de elektrode op de huid aan op een standaardlocatie.

e Zorg dat de lipjes in de richting van het middel van de patiént wijzen. Om te zorgen voor gelijkmatig
contact, drukt u de elektrode stevig aan.

e Op lastige locaties, zoals plekken met veel haar of die niet vlak zijn (bijvoorbeeld de borstkas), drukt u
de elektrode nog steviger aan, zodat deze beter vastplakt.

e Breng alle elektroden op de patiént aan voordat u de klemmen aansluit.

e Het wordt aanbevolen dat u eerst de elektroden voor de ledematen aanbrengt en dan pas de elektroden
voor de borstkas.

3. Leadwire/klem aansluiten:

e Bevestig de klem aan het lipgedeelte van de elektrode. Zorg dat de klem niet in aanraking komt met
het kleefmiddel.

o Klem de elektroden vast in de volgorde waarin ze zijn aangebracht: eerst de elektroden op de
ledematen en vervolgens de elektroden op de borstkas.

e Zorg dat het metaal van de klem contact maakt met de geleidende zijde (onderzijde) van
het elektrodelipje.

e Zorg dat de leadwire niet aan het elektrodelipje trekt. Plaats de kabelbeugel zodanig dat de kabel
voldoende speling heeft. Draai de klem/adapter om de aansluitpin van de leadwire om de spanning
te reduceren.

4. Elektrode verwijderen:

e Trek de elektrode langzaam en voorzichtig aan het lipje omhoog terwijl u de elektrode over zichzelf
heen terugvouwt en de huid eronder ondersteunt.

Opmerking: Deze elektrode mag worden verplaatst nadat deze is aangebracht. Selecteer een nieuwe plek op

de huid om de elektrode aan te brengen.

N

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

Medicinteknisk produkt Isngigerar att foremalet ar en medicinteknisk enhet. Kélla: ISO 15223,

En artikel med demonstrerad sikerhet i MR-miljén under definierade
férhallanden. Kalla: ASTM F2503-20 Fig. 6

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex saknas
som konstruktionsmaterial inom den medicinska produkten eller

MR-villkorlig

Naturgummi-latex

finns ej forpackningen fér en medicinsk produkt. Kélla: ISO 15223, 5.4.5 och
bilaga B
Indikerar att forsaljning av denna produkt far enligt USA:s federala
Endast Rx lagstiftning endast ske av eller p& uppdrag av lakare. 21 Code of

Federal Regulations (CFR) avsnitt 801.109(b)(1)

Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. ISO
15223, 5.1.4 ska anvandas.

Anger en UDI-bérare som innehéllerinformation om den unika
enhetsidentifieringen. Kélla: ISO 15223, 5.7.10

Anger 6verensstimmelse med alla tillampliga férordningar och/eller
direktiv i Férenade kungariket (UK) fér produkter som slépps ut p&
marknaden i Storbritannien (GB).

Bast fére datum

Unik enhetsidentifiering

UKCA-mérkning
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Schweizisk auktoriserad

representant Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

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

Tack fér att du valjer 3M™ Red Dot™ elektroder. Om du inte &r helt n&jd eller om du har fragor eller
kommentarer om produkten, ring frén USA till 3M Health Cares kundtjanstavdelning pa 1-800-228-3957.
Utanfér Férenta Staterna ska du kontakta din 3M-distributér eller din férsaljningsrepresentant frén 3M.

3M™ Red Dot™ elektroder

Tilsigtet anvendelse: 3M™ Red Dot™ Hvile EKG-elektroderne 2330 og 2360 er beregnet til at blive
brugt af sundhedspersonale til voksne, der gennemgér en kort diagnostisk EKG-procedure i hviletilstand.
2330 elektroden kan ogsa bruges pé voksne med sart hud og bern. Elektroderne er beregnet til engangsbrug.

Produktbeskrivelse: 3M™ Red Dot™ Hvile EKG-elektroderne 2330 og 2360 er radiolucente elektroder
med fane og et trykfalsomt kleebemiddel, bagside af polyesterfilm samt et sensorelement af sglv/sglvklorid.
Forsigtig:

o 3M™ Red Dot™ Hvile EKG-elektroderne 2330 og 2360 er fundet betinget MR-sikre i ikke-kliniske tests.

Se nedenfor for at fa oplysninger om brugen af 3M Red Dot Hvile EKG-elektroder under en MR-procedure.
Forholdsregler:

o For at forhindre udterring ber elektroder bruges indenfor 7 dage, efter posen er dbnet. De ubrugte
elektroder bgr forblive i den &bne pose.

Brug ikke en elektrode, hvis det ledende kleebemiddel er tert og ikke laengere klaebende.
Selvklaebende elektroder skal skiftes, hvis de ikke laengere kleeber helt fast til huden.

Applicer ikke elektroder oven pé strempebukser.

For korrekt hudbehandling og minimal hudirritation:

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

o Huden ma kun slibes én gang pa det samme sted.

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

e Undga at seette elektroder pa hud, der stadig er vad efter aftgrring med sprit (tgr grundigt).

Brug ikke til langtidsmonitorering.

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

o Under kirurgiske procedurer skal EKG-elektroderne placeres s langt fra det elektrokirurgiske felt

som muligt for at minimere RF-streamgennemlgb gennem elektrodestedet. Ellers kan det forarsage

forbraendinger ved EKG-elektrodestedet.

Brugsanvisning:
1. Fer applicering af elektroder:
. Fﬁrbleer etdegnet appliceringssted til elektroden i henhold til din kliniks protokol for EKG-monitorering
i hviletilstand.

e Appliceringsstedet ber veere rent, tert og frit for hudfedt, inden elektroden appliceres, sa elektrodens
fastklaebning til huden er optimal. Appliceringssteder med kraftig eller krgllet harveekst, der ikke kan
skubbes til side, skal klippes.

For at opnd den bedste signalkvalitet (kun voksne patienter) bgr reduktion af hudens impedans udgere

epr:iei} af forberedelsen af huden. Brug 3M™ Red Dot™ Trace Prep som en del af forberedelsen

af huden.

Applicering af elektroder:

e Fjern beskyttelsespapiret fra elektroden. Applicer pa huden pa standardappliceringsstederne.

e Placer elektroderne, s& fanen vender ned mod patientens talje, og tryk dem godt fast for at sikre
ensartet kontakt.

e Tryk hardere ved applicering af elektroderne p& beharede omréder som brystkassen for at
sikre fastkleebning.

e Applicer alle elektroder pa patienten, far klemmerne tilsluttes.

o Den anbefalede appliceringsraekkefglge er arme/ben efterfulgt af brystkasse.

Tilslutning af stremferende ledning/klemme:

e Fastger klemme-konnektoren til elektrodens fane, uden at den bergrer klaebemidlet.

e Saet klemmer pé elektroderne i samme reekkefglge, som elektroderne blev appliceret, arme/ben farst
og derefter brystkasse.

e Sgrg for at klemmens metal er i kontakt med elektrodens stremfgrende side (undersiden).

e Undga, at der treekkes i elektrodens stremfgrende ledning. Seet kabelholderen pa for sikre, at
der er tilstraekkelig overskydende ledning. Roter klemmen/adapteren pé ledningens stik for at
reducere traekket.

Fjernelse af elektroder:

o Treek langsomt og forsigtigt elektroden bagud ved hjeelp af fanen, mens huden omkring den
holdes nede.

k! Denne elektrode kan genappliceres efter den farste applicering. Veelg et nyt sted pa huden
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EKG/ECG-elektroden bij aansluiting op een MR-conditioneel bewakingssysteem is daardoor onbel
Losgekoppelde 3M™ MR-conditionele elektroden kunnen veilig tijdens een MRI-onderzoek

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

MRI-veiligheidsinformatie
MR-conditioneel
m Het is vastgesteld dat de 3M™ Red Dot™ ECG-elektroden 2330 en 2360 in rust

MR-conditioneel zijn. Niet-klinische tests hebben aangetoond dat 3M Red Dot ECG-elektroden
2330 en 2360 in rust MR-conditioneel zijn. 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 De maximale voor het MR-systeem gerapporteerde, voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) is 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (per pulssequentie) in de
normale werkingsmodus.
Onder de opgegeven scanomstandigheden produceert de 3M EKG/ECG-elektrode naar verwachting een
maximale temperatuurstijging van 1,3 °C na 15 minuten voortdurend scannen (d.w.z. per pulssequentie).
In niet-klinische tests steekt het door de 3M EKG/ECG elektroden veroorzaakte beeldartefact ongeveer
1 mrg builten dit hulpmiddel uit bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en een MR-systeem
van 3 tesla.

Houdbaarheid:

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

Afvoer:

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

en regelgeving.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing
Gemachtigde
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie aan. Bron: ISO 15223, 5.1.2,2014/35/
EU en/of 2014/30/EU

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

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

Lotnummer

Artikelnummer

Gebruiksaanwijzing
of elektronische
gebruiksaanwijzing
raadplegen

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
Bron: ISO 15223, 5.4.3

til genapplicering.

Vigtige bemaerkninger:

3M™ betinget MR-sikre EKG/ECG elektroder er ikke blevet testet for MR-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 MR-undersggelse i henhold til de betingelser for brug, der er angivet p4 meerkaten med
MR-sikkerhedsoplysninger. Enhver afvigelse fra de specifikke betingelser kan resultere i, at patienten
kommer til skade (f.eks. far forbraendinger).

MR-sikkerhedsoplysninger
Betinget MR-sikker
@ 3M™ Red Dot™ Hvile EKG-elektroderne 2330 og 2360 er fundet betinget MR-sikre.

Ikke-klinisk testning har vist, at 3M Red Dot Hvile EKG-elektroderne 2330 og 2360 er betinget
MR-sikre. En patient med disse elektroder kan straks efter placeringen scannes sikkert under
felgende betingelser:

e Statisk magnetfelt p4 maksimalt 3 Tesla

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

e Maksimal MR-systemrapporteret, helkropsgennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) pa 2 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 1,3 °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, nar scanningen foretages med en gradient ekkoimpulssekvens og et 3 Tesla-MR-system.

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

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

Symbolordliste
Symbolnavn

Symbol | Beskrivelse og reference

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk.

Kun til engangsbruk Kilde: 1SO 15223, 5.4.2

Skal ikke brukes
hvis pakningen
er skadet, sjekk
bruksanvisningen

Indikerer et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis pakningen er
skadet eller dpnet, og at brukeren ma sjekke bruksanvisningen for mer
informasjon. Kilde: ISO 15223, 5.2.8

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det

Importer medisinske utstyret lokalt. Kilde: 1SO 15223, 5.1.8

~ Viser samsvar med alle europeiske direktiver og forordninger for
CE-maerke medisinsk utstyr.
Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Et element med dokumentert sikkerhet i MR-omgivelse innenfor
definerte betingelser. Kilde: ASTM F2503-20 Fig. 6

Indikerer at naturgummi eller tarr naturgummilateks ikke er brukt som
konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten eller innpakningen til

MR Conditional

Naturgummilateks er

ikke tilstede en medisinsk enhet. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og vedlegg B
Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg av dette produktet til &
Reseptbelagt gjelde kun for profesjonelt helsepersonell eller p& deres anordning. 21
Code of Federal Regulations (CFR) sek. 801.109(b)(1)
Utlgpsdato Angir dato for ndr det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes. ISO

15223,5.1.4
Indikerer en beholder som inneholder unik
enhetsidentifikatorinformasjon. Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Indikerer samsvar med alle gjeldende regler og/eller direktiver i
(Stosbritannia (UK) for produkter som lansert til markedet i Storbritannia
GB).

Unik
enhetsidentifikator

UKCA-merket

Autorisert
representant i Sveits

For mer infori

Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch
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Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige
lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.

Takk for at du valgte 3M™ Red Dot™-elektroder. Hvis du ikke er helt tilfreds eller har spgrsmal eller
kommentarer angdende dette produktet, kontakt 3M Health Care kundeservice p& 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™ EKG -lepotilaelektrodit 2330 ja 2360 on tarkoitettu kaytettaviksi
potilailla, joille suoritetaan lyhytaikainen EKG-diagnostinen toimenpide lepotilassa. 2330-elektrodia voidaan
kayttaa myos herkkaihoisilla aikuisilla ja pediatrisilla potilailla. Namé elektrodit ovat kertakayttdisia ja
tarkoitettu kaytettéviksi yhdelle potilaalle.

Tuotteen kuvaus: 3M™ Red Dot™ EKG -lepotilaelektrodit 2330 ja 2360 ovat réntgenséteits lapaisevid
lappéatyyppisia elektrodeja, joissa on paineherkka liima-aine, polyesterikalvopéallyste ja hopea-/
hopeakloridielektrodi.

Huomio:

e 3M™ Red Dot™ EKG -lepotilaeclektrodit 2330 ja 2360 on maaritetty ehdollisesti turvallisiksi
(MR-Conditional) ei-kliinisessa testauksessa. Katso jaljempaa tiedot 3M Red Dot-lepotilaelektrodin
kaytdstd magneettikuvauksen (MRI) aikana.

Varotoimet:

e Kuivumisen estamiseksi elektrodit on kaytettava 7 paivan kuluessa pussin avaamisesta. Kdyttamattémat

elektrodit on sailytettéva avatussa pussissa.

Al3 kayta elektrodia, jos sen johtava liimapinta on kuivunut eika pysy en&a kiinni.

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

Elektrodeja ei saa kiinnittaa sukkahousujen paalle.

lhon oikea hoito ja ihoarsytyksen valttaminen:

o Valta elektrodin asettamista artyneelle ihoalueelle.

4 karhenna ihoaluetta karhentimella kuin kerran.

4 valmistele pediatrisen potilaan ihoa alkoholilla tai ihonkarhentimella

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

Ala kayta pitkaaikaiseen valvontaan.

o Al3 kayta elektrodeja uudelleen. N&in estetdan heikko tarttuminen, huono piirto ja ristikontaminaation

aiheuttama infektioriski.

Aseta EKG-elektrodit kirurgisten toimenpiteiden yhteydessid mahdollisimman kauas sédhkokirurgiselta

alueella. N&in voidaan minimoida ei-toivottu RF-virta elektrodialueelle. Muuten EKG-elektrodialueelle voi

tulla palovammoja.

Kayttoohjeet:

1. Ennen elektrodin kiinnittamista:

e Valitse ja valmistele elektrodin kiinnitysalue terveydenhuoltolaitoksen
EKG-lepovalvontaohjeiden mukaisesti.

o Elektrodialueen on oltava puhdas ja kuiva, eika iho saa olla rasvainen tai voideltu ennen elektrodin
asettamista paikalleen. Nain elektrodi kiinnittyy ihoon mahdollisimman hyvin. 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 yhdistetdan ihon impedanssin
alentaminen. Kdyta 3M™ Red Dot™ -ihonkarhenninrullaa osana ihon valmistelua.

2. Elektrodin kiinnitys:

o |rrota elektrodi taustalevysta. Aseta elektrodi normaaliin kiinnityskohtaan.

e Paina elektrodeja lujasti (Iapat potilaan vy&téarda kohti), jotta ne kiinnittyvat tasaisesti.

e Paina vieldkin lujemmin vaikeasti kiinnittyvilla alueilla, esimerkiksi runsaskarvaisilla tai epatasaisilla
alueilla (rintakeha).

o Kiinnita kaikki elektrodit potilaaseen ennen klipsien kiinnittamista.

e Suosittelemme seuraavaa jarjestysta: ensin raajakytkenta, sitten rintakehékytkenta.

3. Johtimien/klipsien liitdnta:

o Kiinnita klipsiliitin elektrodin lapp&osaan koskematta liimaan.

o Kiinnita klipsit elektrodeihin samassa jarjestyksessé: raajakytkennan ensin,
rintakehakytkennat seuraavaksi.

e Varmista, etté klipsin metalliosa on kontaktissa elektrodilapén johtavan puolen (alapuolen) kanssa.

o Valta kiristdmastéa elektrodilapan johdinta. Varmista, etté johdin on riittavan 16ysalla. Kierra johtimen
klipsiéd/adapteria jannitteen vahentamiseksi.

4. Elektrodin irrotus:

o \eda3 hitaasti ja varovasti lapéasti taittaen elektrodia taaksepdin itsensa paélle ja tukemalla ihoa sen alla.

Huom.: Tama elektrodi voidaan sijoittaa uudelleen ensimmaisen kayttokerran jélkeen. Valitse

uudelleenkayttda varten uusi ihoalue.

Térkedt huomautukset:

3M™ MR-ehdollisia EKG/ECG -elektrodeja ei ole testattu MRI-skannaukseen liittyen mink&dan
MR-ehdollisen valvontajarjestelmén kanssa. Téasta syystd 3M™ MR-ehdollisten EKG-/ECG-elektrodien
hyviaksyttava kdytto MR-ehdolliseen valvontajérjestelméaan liitettyna ei ole tiedossa.

Irrotettuja 3M™ MR-ehdollisia elektrodeja voidaan kdyttaa turvallisesti MRI-tutkimuksen aikana
MRI-turvatietotarrassa esitettyjen kdyttoehtojen mukaisesti. Mikd tahansa poikkeama naista tietyista
ehdoista voi johtaa potilaan loukkaantumiseen (esim. palovammaan).

MRI-turvatiedot

MR-ehdollinen
3M™ Red Dot™ EKG-lepotilaelektrodit 2330 ja 2360 on maaritelty ehdollisesti turvallisiksi.
Ei-kliinisessé testeissa on osoitettu, ettd 3M Red Dot EKG-lepotilaelektrodit 2330 ja 2360 ovat
ehdollisesti turvallisia. N&illa elektrodeilla varustettu potilas voidaan skannata turvallisesti
valittémasti sijoittamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:
e 3-teslainen staattinen magneettikentta tai pienempi
e Enintdan 4000-gaussinen/cm (40-T/m) tilagradientin magneettikentté
e Raportoitu maksimaalinen MR-jérjestelmé, koko kehon keskiméérainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
2-W/kg 15 minuutin ajan skannattaessa (ts. pulssisarjaa kohti) normaalissa kayttétilassa
Mééritetyissé skannausolosuhteissa 3M EKG-/ECG-elektrodin odotetaan tuottavan enintéén 1,3 °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 selviaa kuhunkin pakkaukseen painetusta viimeisesta kayttopaivamaarasta.
Havittaminen: Havita sisalté/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten
maéaraysten mukaisesti.
Symbolisanasto
Symbolin otsikko

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison /
Euroopan unionin

Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteis6ssé / Euroopan
unionissa. Ldhde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

alueella

Erikoodi limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella eré voidaan
tunnistaa. Léhde: 1ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella ldakinnallinen

laite voidaan tunnistaa. Ldhde: ISO 15223, 5.1.6

limaisee, ettd kayttajan on tutustuttava kayttéohjeisiin. Lahde: ISO
15223, 5.4.3

limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Lue kayttoohjeet tai
sdhkdiset kdyttdohjeet

Valmistuspaiva

Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
og/eller 2014/30/EU

Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan
identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6

Angiver, at brugeren skal lzese i brugsanvisningen. Kilde: ISO 15223,
5.4.3

Bemyndiget i EU

Batchkode

Varenummer

Se brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Productiedatum g?e;t de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223,

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat uitsluitend voor eenmalig

Geen hergebruik gebruik bestemd is. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug. Kilde: ISO

Ma ikke genanvendes 15923, 5.4.2

Ma ikke bruges,

hvis emballagen Angiver medicinsk udstyr, som ikke mé& bruges, hvis emballagen er

beskadiget eller dbnet, og at brugeren skal leese i brugsanvisningen for

limaisee lagkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain
kerran. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.2

limaisee, etta la4kinnéllista laitetta ei saa kayttas, jos pakkaus

on vaurioitunut tai avattu, ja ettd kdyttajan on luettava lisatietoa
kéyttbohjeista. Ldhde: 1ISO 15223, 5.2.8

limaisee laakinnallist3 laitetta EU:hun tuovan yhteisén. Lahde: ISO

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttas, jos
pakkaus on vaurioitunut.
Lue kayttdohjeet

Maahantuoj
aahantuoja 15223,5.1.8
L limaisee kaikkien sovellettavien EU:n laakinnallisista laitteista
CE-merkinta annettujen asetusten tai direktiivien noudattamisen.
Valmistaja limaisee lagkinnallisen laitteen valmistajan. Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Laakinnallinen laite limaisee, ettd kohde on lazkinnallinen laite. Lahde: ISO 15223, 5.7.7

Ehdollisesti turvallinen Kohteen on osoitettu olevan tietyin edellytyksin turvallinen

CE-keurmerk richtlijnen en verordeningen aangaande medische hulpmiddelen van

de Europese Unie.

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: ISO
15223, 5.1.1

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. Bron: ISO
15223,5.7.7

Fabrikant

ILA® ® o B EE

Medisch hulpmiddel

er beskadiget. Se 2 ; Tde: MR Conditional ttik aristossa. Lahde: ASTM F2503-20 Fig. 6
Niet gebruiken als de Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt brugsanvisningen at fé flere oplysninger. Kilde: 1S0 15223, 5.2.8 ¢ onditiona) mag.nee : uvausympans OSS? ° e. °
verpakking beschadigd als de verpakking beschadigd of geopend is en geeft aan dat de - - — - Ei sisall limaisee, etté laakinnallisen laitteen tai sen pakkauksen
is en gebruiksaanwijzing gebruiker voor aanvullende informatie de gebruiksaanwijzing dient Importer Angiver den ephed, som importerer det medicinske udstyr il det lokale luonmonkumilateksia rakenneaineena ei ole kéytetty luonnonkumia eiké kuivaa
raadplegen te raadplegen. Bron: ISO 15223, 5.2.8 omrade. Kilde: ISO 15223, 5.1.8 luonnonkumilateksia. Lihde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B
s . : . Angi t | d all Idende EU-f dni EU- limaisee, ettad Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa
Importeur i(fnee;trtcézretng'ﬁglr:ﬁasrbd{esggémSe;i|§che hulpmiddel ter plaatse CE-maerke dirr\gll(\(iirecr)\;er;e;s:d?gnrgf 533& afle geeidende orordningerog Vain Rx myyda vain terveydenhuollon ammattilainen tai sellaisen méarayksesta.
P . - bt _ _ Liittovaltion sainndstén (CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)
Geeft de overeenstemming aan met alle van toepassing zijnde Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1 limaisee paivan, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttas. 1ISO

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Udstyr med pavist sikkerhed i et MR-miljg under definerede betingelser.
Kilde: ASTM F2503-20 Fig. 6

MR-betinget

PERme ® ok H[EE

Viimeinen kayttpaiva
iimeinen kayttopaiva 15023, 5.1.4

limaisee yksil6llisen laitetunnisteen tiedot sisaltavan tietovalineen.

Lahde: ISO 15223, 5.7.10

Kertoo kaikkien sovellettavien saadosten ja/tai direktiivien

mukaisuuden Yhdistyneessa kuningaskunnassa, tuotteille, jotka on

tuotu markkinoille Iso-Britanniassa.

Yksilollinen laitetunniste

UKCA-merkki
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Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo

Namero do catélogo médico poder ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

P dia ych wart bezp 1ych w srodowisku MR elektrod 3M™ podczas badania
metodg MRI, zgodnie z warunkami ia przed ionymi na etykiecie zawierajacej informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania podczas badar metodg MRI, jest bezpieczne. Wszelkie
odchylenia od tych specyficznych warunkéw stosowania moga prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta
(np. poparzen).

Consultar as
Instrugbes de
utilizagdo ou consultar
as Instrugdes de
utilizag&o eletrénicas.

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢des de
utilizaggo. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.3

Data de fabrico I5n(1:|i§a a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223,

Indica um dispositivo médico que se destina apenas a uma Unica

Néo reutilizar utilizagdo. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar
as Instrugdes de

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a
embalagem estiver danificado ou aberta e que o utilizador deve
consultar as Instrucdes de utilizagdo para obter informagées adicionais.
Fonte: ISO 15223, 5.2.8

utilizag&o.
Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: ISO
Importador 15223,5.1.8
« Indica a conformidade com todas as Regulamentacdes ou Diretivas
Marcagao CE aplicaveis relativas Dispositivos Médicos da Unido Europeia.
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Condicional para
Ressonancia
Magnética (RM)

Um item que demonstrou a seguranga no ambiente de ressonéncia
magnética (RM) nas condigées definidas. Fonte: ASTM F2503-20 Fig. 6

Indica que ndo ha presenca de borracha natural seca nem latex de
borracha natural como um material de construgéo no dispositivo
médico ou a embalagem de um dispositivo médico. Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Anexo B

Indica que a Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aos profissionais de satide ou sob sua indicagéo. 21 Cédigo de
Regulamentos Federais (CFR) sec. 801.109(b)(1)

"Indica a data ap6s a qual o dispositivo

médico ja ndo devera ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4"

Indica um portador que contém informagées unicas do identificador do
dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Indica conformidade com todas as regulamentagdes aplicaveis e/ou
diretivas no Reino Unido (RU), para todos os produtos comercializados
na Gra-Bretanha (GB).

Indica o representante autorizado na Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

Né&o contém latex de
borracha natural

Apenas Rx

Data de validade

Identificador de
dispositivo Gnico

Marca UKCA

Representante
autorizado suico

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com
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Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo 8 3M, bem como & autoridade
local competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

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

3M™ Red Dot™ HAektpdSLa

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania podczas badain metoda MRI

Warunkowo bezpieczne w srodowisku MR
Elektrody spoczynkowe EKG 3M™ Red Dot™ 2330 i 2360 sg warunkowo bezpieczne w
$rodowisku MR. Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze elektrody spoczynkowe EKG 3M
Red Dot 2330 i 2360 sg warunkowo bezpieczne w srodowisku MR. Pacjent z tymi elektrodami
moze by¢ bezpiecznie skanowany niezwtocznie po ich umieszczeniu, jezeli spetnione sg
nastepujgce warunki:
Indukcja statycznego pola magnetycznego o wartosci 3 T lub mniej
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm (40 T/m)

e Maksymalny, zgtaszany przez system MR, wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony w stosunku do
catego ciata (SAR) réwny 2 W/kg w przypadku 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w
zwyktym trybie pracy

Oczekuje sig, ze we wskazanych warunkach skanowania temperatura elektrody EKG 3M wzrosnie
maksymalnie o 1,3°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany obecnoscia elektrody EKG 3M rozcigga sie 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$¢/opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi/regionalnymi/

krajowymi/miedzynarodowymi przepisami prawa.

Stownik symboli
Nazwa symbolu
Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej

Symbol | Opis symbolu

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej. Zrédto: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU i/lub 2014/30/EU

Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, umozliwiajgcy
identyfikacje partii lub serii. Zrédto: ISO 15223, 5.1.5

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna
zidentyfikowaé wyréb medyczny. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Kod partii

Numer katalogowy

Zapozna¢ sie z instrukcja
uzytkowania lub z
elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sig z instrukcja
uzywania. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.3

Data produkeji ¥V1sk3azuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223,

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony tylko do jednorazowego

Nie uzywa¢ powtérie uzytku. Zrédto: 1SO 15223, 5.4.2

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznaé
sie z instrukcja
uzytkowania

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie powinno sie uzywac,
jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte oraz zaleca, aby
uzytkownik zapoznat sie z instrukcjg uzytkowania w celu uzyskania
dodatkowych informacji. Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny w danej lokalizacji.

Importer Zrédto: 1SO 15223, 5.1.8

Znak CE Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi obowigzujacymi rozporzadzeniami
lub dyrektywami UE w sprawie wyrobéw medycznych.

Wytwoérca Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto: ISO 15223, 5.1.1

ZKOTIOUHEVN XPHON: Ta 3M™ Red Dot™ HAektpbSLa Audyvwong HKI™ 2330 kat 2360 mpoopidovat yia xgﬁon
Qaro emayyeAATLEG TOU TOpEX LYelag yia evhALKEG TIou uTtoBaAAovTaL oe Bpaxunpéescgr] Slayvwotikr Sladikaota
HKT kata tn Sudpkela avamauvong. To nAektposLo 2330 pmopel emiong va xpnoLpoTonBet o€ EVAALKEG I
€UBpaLoTo S€ppa Kat maLsLatpLkoug aoBeveic. Ta NAekTpodia eivat avaAwatpa Kat tpoopidovat yia pia xprion.
MepLypapr) TtPoioVTog: Ta 3M™ Red Dot™ HAektpdSia Aldyvwang HKI 2330 kat 2360 etvat aktvosianepatd,
TUTIOU YAwooLS1oU NAekTpdSLa e evaiobnto otV Tileon, aywyLpo autokOANTO, emévduon PePBPAvNg
TIOAUECTEPQ Kal aLobnTripa and dpyupo/xAwpLouyo dpyupo.

Mpoooxn:

e Ta3M™ Red Dot™ HAektp6Sia Atdyvwong HKI 2330 kat 2360 £xouv kpLBei wg cupBatd pe
payvntikn topoypapia (MR Conditional) oe pg KALVLKEG SOKLUEG. [ TTANPOPOPLEG OYETLKA PE TN
Xpnon 3M Red Dot HAgktpoSiwv Atdyvwong otn dtdpkela e&étaong MRI, avatpég)ta TapaKATW.

MpowuAdgeic:

o [la TV POANYIN TG ENPAvoEwg, Ta NAEKTPOSLA TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL AHECWG EVTOG 7 NUEPWIV

apou avolEETe To CAKOUAAKL. Ta pn xpnotpototnpéva nAEKTpOSLa Ba TTPEMEL va TTapapévouV

ATTOBNKEVPEVA OTO AVOLYHEVO CAKOUAGKL.

Mn xpnotporoLeite éva NAEKTPOSLO €AV TO ayWwyLHO QUTOKOAANTO ival GTEYVO Kat SV KOAAEL TTAEOV.

AVTIKATAOTHOTE T AUTOKOANTA NAEKTPpOSLa EGV Sev KOAAVE TIAEOV OTaBEPA OTO Séppa.

Mnv epappolete Ta NAEKTPOSLA TTAVW ATIO KAATOV.

I'a tn owotr] Slaxeiplon Tou §£ppatog Kat yia tnv eExayLotoroinon Seppatikol epeBLopo:

o ATOQUYETE TV Qappoyr ToU NAeKTPOSLou e TEPLOXT HE EPEBLOpEVO Séppia.

o Mnv Tp{BeTe TV TEPLOXH) TOU SEPHATOG TAVW aTto pid popd.

o Mny TIPOETOLUATETE TO TIALSLATPLKS S€ppa e OWOTIVELHA 1 §EOTPO.

o ATOQUYETE TNV TOTIOOETNON NAEKTPOSiWY OE SEPpA TIOU ElvaL aKOPA LUYpPd PETA amd éva oKoUTILoPA PE

oLoTVELHA (OTEYVWOTE KCO\C%

Na pnv xpnotpgorotolvtat yLa HakpoTpdBeapn apakoAoubnon.

e [lava ano@uyete tn Q)Eapq)\r'] TPOCEPUCT, TNV KAKM TIOLOTNTA {(XVOUG ) Tov KivSuvo pdAuvaong Adyw

5La0TaUPOUPEVNG HOAUVONG, NV EMAVAXPNOLUOTIOLELTE.

Katd tig XELPOUPYLKEG SLaSLKAOLEG, ToTToBETHOTE Ta NAeKTPOSLA HKI 000 To Suvatdv TILo HakpLd amnd

TNV NAEKTPOXELPOUPYLKH TIEPLOXH VLA TNV ATTOQUYH QVEMLOVUNTNG TPEXOUCAS POFG PASLOCUXVOTHTWY

HEOW TNG TIEPLOXTG TOTIOBETNONG TOU NAEKTPOSIOU. ALAQOPETLKA PTTOPEL va TipoKUPoUV eykalpata oTo

onpelo TonoBETNanG tou NAektposiou HK.

0ényieg xpriong: . )

1. MpLv armo TV epappoyn TwV NAEKTPoSiwv:

o ETIAEETE KaL TIPOETOLUAOTE TNV TIEPLOX T TOTOBETNONG TOU NAEKTPOS{0U GUHPWVA HE TO TIPWTOKOAO
ToU L8pVPATOE oag yla tnv apakoAouBnon HKI og GLVBNKEG avamavong.

o H meploxn tomoBetnong Tou nAektposiou Ba mpemeL va elval kabapn, oteyvA kat xwpic Autapétnta
g’ AOGLOV TIPLV TNV TOTIOBETNON TOU NAEKTPOSLOU yLa va elvat Suvatr n KaAUTEPN TTPOCYUOH GTO

£ppa. OL XwpoL epappoynG HE BapLEG ) OYOUPEG TPIXEG TIOU Sev PTIOPOUV Va XWPLOTOUV Ba TipETeL

Va TIEPLKOTIOUV.

o [ta KaAUTepN TroldTNTA (Xvoug (Hdvo yia evrALkeg aobevelc), n pelwon tng cuVBETNG avtiotacng Tou
S€pHatog Ba TIPETEL Va ATTOTEAEL HEPOG TNG TIPOETOLPACLAG TOU S€PHATOG. XpNOLHOTIOLoTE To 3M™
Red Dot™ Trace Prep oto TAaioLo tng mpoetoLaoiag tou S€ppatog.

2. Epappoyr] NAeKTpoSiwv:

® AQaLpEoTe T NAEKTPOSLO amd To uTdoTpWHA Tou. Epapudote oto éppa, ota ouvriBn
onpeLa TomoBETNONG.

e Meta yAwooisla oTpappéva pog th HEon Tou acBevoug, Tiiéote oTtabepd Ta NAEKTPOSLA yLa va
eEaopalioete eviaia emapn.

e [0 SUOKOAEG TIEPLOXEG, OTIWG ONUELa PE TpLYoQULa I TTEPLPEPELEG (BWPaKAG), AOKNOTE TIEPLOCOTEPN
kaBodtkr) Tiean yia va aLEACETE TV TIP6OPUAN.

o TomoBetnate 6Ad Ta NAeKTPOSLA OTOV A0BEVH), TIPOTOU CUVSECETE TUXOV KAUTL.

® H TpOTEWOEVN OELPA TOTIOBETNONG Elval TTPWTA Ta ONEla EMAPWY OTa AKPa Kat EMeLta ta onpeia
EMAPWV OTOV Bwpaka.

3. ZUv6e0n KaOAWSiWY amaywywv/KALT:

o ToToBETAOTE TN 0UVEEDN KALTT 0TO TPMHA YAWOOLSL0U Tou NAEKTpoSiou, xwplig va epdoete
OTO AUTOKOAANTO.

o TOTIOBETAOTE KALTL 0TA NAEKTPOSLA PIE TN CELPA EQAPHOYNG TWV NAEKTPOSIWY, TPUITA 0Ta ONUEla
ETMAPWVY OTA AKPA KAl ETIELTA OTA ONPELA EMAPWY 0TOV Bwpaka.

o BeBalwbeite OTL TO HETAAO TOU KAUTT £pXETAL OE ETTAPT] PE TO ONHELO TOU aywyou (KATw TIAEUPA) TOU
YAwooLSLoU Tou nAektposdiou.

® ATOPUYETE Va TEVIWOETE TO KAAWSLO ATAYWYWV 0TO YAWOGISL Tou nAektpodiou. TonoBetrote To
KaAWSLo £TaL WOTE va Tapéyetat EAeVBEPN Klvnon 0To KaAWSLO amaywyou. MepPLOTPEPTE TO KALT/TOV
TIPOCAPHOYEA GTO TEPHATLKO TOU KAAWSLOU amaywywV yid vVa HELOETE TNV TAvuor.

4. Agpaipean nAektpodiwv:

o Tpapritte apya kaL armald amné to yYAwooist, eve) avastmAwveTe To NAekTpdSLo Kat otnpilete to Sépua
amnd KATw.

Znpeiwon: To nAekTpoSLo pmopet va tomoBetnBet {avd katd v apxLkr epappoyn. EMAEETe véo onpeio Tou

S£PUATOG YL EK VEOU EQAPHOYI.

.

ZNHPAVTLKEG ONUELWOELG:

Ta 3M™ HAektpdSLa MR Conditional EKG/ECG (ZupBatd pe payvnTiki topoypapia utd ipoimodéoerg /
HKT) 8ev £youv eAeyxBei yra {ntjpata os ox£on Pe TN payvnTLki Topoypapia o€ 0TOLOSNTIOTE cUGTNHA
TIapakoAouBnong cupatd pe Kayvr]tl.l(r] Topoypapia utto TipolmoBEaceLc. ETtopévweg, Sev eivat yvwotn
N amodeKTr )épr']an Twv 3M™ HAgktpodiwv MR Conditional EKG/ECG (ZupBatd pe payvntiki Topoypagpia
uTt6 TipoUtoBEceLg / HKI) Katd tn gUVSEeoH pe cUOTNHA TTAPaKOAOUONGNG CUPBATO PE HAYVNTLKY
Topoypawia uté polioBEceLg.

Ta amocuvdedepéva 3IM™ HAektpoSia MR Conditional (ZupBatd pe payvntiki topoypapia umd
TIPoUTIOBEGELG) HTTOpOUV Va XproLpoTtotnBoUv pe acdAEeLa oTLG GUVBKEG Xpriong Ttou Ttapouatadovtat
otV etikéta lMAnpopopies acpaAeLag payvnTikig topoypapiac. OToLaSHTIOTE ATOKALON OTIO AUTEG TLG
GUYKEKPLPEVEG GUVBIKEG UTIOPEL Va TIPOKAAESEL TPAUHATLOHO (TL.X. £yKAUHA) GTOV acBevr).

MAnpowopieg acaAeLag payvnTikrg topoypapia
n MR Conditional (Kat@AAnAo yLa payvnTikr Topoypagia utd tpoioBEceLg)

Ta 3M™ Red Dot™ HAektpdSia Aldyvwang HKT 2330 kat 2360 éxouv KpLBel wg oupBatd pe
payvntiki topoypagia (MR Conditional). Mn KAWLKEG SokLpgg édelgav 6TL Ta 3M Red Dot HAektpdsia
Atdyvwong HKI 2330 kat 2360 eivat oupBatd pe payvntikn topoypagia (MR Conditional). Evag
aoBevi; TIou PEpEL auta Ta B)\EKtpééta TIOpEL Va 0apwbel pe aopdAeLa apéowe PETA TV
TOTOBETNOT) UTIO TLG AKOAOUBEG TIPOUTIOBETELG:

STATIKO HayvnTiko iedio 3 Tesla iy )\Lybtsgo

o Méyloto Xwptkd BaBuLdwtd payvntiko mesdio 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

MéyLoto avag@epopeVo cUCTNHA HAYVNTLKIG TOHOYpagiag, OAOCWHATLKOG HEGOTIHNHEVOG

GUVTEAECTIG ELBLKIAG amoppo@naong (SAR) 2 W/kg yla 15 Aemtd odpwong (SnA., avd akohoubia

TIAAPWY) OE kavovikn AeLttoupyia

LTLG avapePOPEVES OUVBINKEG oapwanc, To 3M HAektpdSLlo EKG/ECG (HKI) avapévetal va Ttapdyet péyLotn avoso

Beppokpaotag 1,3°C petd armo 15 Aemrtd cuvexoug odpwang (8NA., ava akoAouBia TaAUWV).

T€ N KAWVLKEG SOKLUIEG, TA TEXVOUPYNHATA ELKOVAG TIOU TTpokaAovvtat ard to 3M HAektpodio EKG/ECG

(HKT) emextelvovtal mepimou 3 mm amo Tr GUCKEUN OTav N ameLkovion yivetat pe xprion akohouBiag TaApwy

BabuLdwrg nxoug kat cbotnua 1 Tesla MR.

ArdpkeLa JwiG: Ma tn Suapketa {wrig, avatpégte otnv nuepopnvia AMEng mou elvat tunwpévn oe
K&Be ouokevaoia.

ATtoppudn: Atoppiite Ta MepLEXOHEVA/SOXEL COHPWVA PE TOUG TOTIKOUG/ TEPLPEPELaKOUG/EBVIKOUG/
SLEBVELG KAVOVLOHOUG.

MwaoodpLo cUPBOAWV
TitAog cupBoAou S0pBolAo | Neplypaipn kat aptBudg avapopag
Eiitfﬁgg&mfﬁﬁv YToSetkvUEL ToV €E0UGLOSOTNHEVO QVTUTPOOWTIO OTNV Eupwaikn

Eupuwnailkj Kotvétnta / Kowaétnta / Eupwraikr ‘Evwon). Mnyn: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE

Eupwnaikr] Evwon r/kat 2014/30/EE
AVaEPEL TOV KWSLKS TIAPTESAG TOU KATAOKEUAOTH, £T0L WOTE Va
Kwdkdg maptidag UTIOPEL Va TIPOaSLopLoTeL N Taptida fj n pepida. Mnyn: ISO 15223,
5.1.5
ApLBHOC KATaAGYOU AeixveL Tov apLBud KataAdyou ToU KATAGKEUAOTH, ETOL LOTE Va

Uopel va TipoosLopLatel n Latpiki ouokeur. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.6

TupBouAeuTelte TG 08nyieg
XPNoNG 1 avatpeEte otig
NAEKTPOVLKEG 08nyieg xpriong

YTo8elkvUEL TNV QVAyKn TOU XPrjoTn va oUPBOUAEUTEL TG 08nyieg
xpnong. Mnyn: 1ISO 156223, 5.4.3

YTIOSELKVUEL TNV NUEPOUNVIA TIOU KATATKEUAGTNKE N LATPLKN

Huepopnvia kataokeug oUoKeus, 150 15253, 5.1.9

Na pnv emavaypnot-

: YTIoSELKVUEL pLa LATPLKT) CUCKEUT TTou Tpoopidetat yia pia xprion
portoteitat

povo. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.2

Na pnv xpnotporotnBet,
€4V n ouokeuacia eivat
KATECTPAPWEV Kat
oupBouAeuBEite TIG 08nyieg
Xpnong

YTIOSELKVUEL LA LATPLKT) GUOKEU TIOU SEV TIPETIEL Va
XpnotgorotnBet av n cuckeuaota €xeL UTTOOTEL (UL 1) €XEL avolTel
KaL OTL 0 XprioTng Ba TIPEMEL va avaTpEEEL OTLG 08NYLEG XPriong yLa
TIEPLOOOTEPEG TIANPOPOPLEC. Mnyn: 1SO 15223, 5.2.8

® o= B|EE j

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: ISO

15228, 5.7.7

Przedmiot z wykazanym bezpieczernstwem w srodowisku rezonansu

?agréetycznego w okreslonych warunkach. Zrédto: ASTM F2503-20
ys.

Wyréb medyczny

Warunkowo bezpieczny
w srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

Wskazuje brak obecnosci kauczuku naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako materiatu konstrukcyjnego w wyrobie
medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego. Zrédto: ISO
15223, 5.4.5i zatgcznik B

Wskazuje, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez personel medyczny lub na jego
zlecenie. 21 Kodeks przepiséw federalnych (CFR), ust. 801,109 (b) (1)

Lateks kauczuku
naturalnego nie jest
obecny.

Wytacznie na recepte

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz szerkezetének anyagaban vagy
annak csomagol6anyagéban nincs jelen széraz természetes gumi vagy
természetes latexgumi. Forras: ISO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Nem tartalmaz
természetes latexgumit

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében kizarolag

Rx Only egészségligyi szakember &ltal vagy rendelvényére értékesithetéd
eszkdz. Code of Federal Regulations (CFR), 21. cim 801.109(b)(1. pont)
I, Az a nap, amelyet kdvetden a gyogyéaszati eszkézt méar nem szabad
Lejérati id6 hasznalni. SO 15223, 5.1.4

Olyan hordozét jeldl, amely egyedi eszkézazonosité informéaciot
tartalmaz. Forras: 1ISO 15223, 5.7.10

Az Egyesiilt Kirdlysagban (UK) érvényes minden vonatkozé
szabalyozasnak és/vagy iranyelvnek valé megfeleléséget jelzi a Nagy-
Britannia (GB) piacéra keriil8 termékekre vonatkozéan.

A Svéjcban mikédd meghatalmazott képviseletet jelzi. Forras:
Swissmedic.ch

Egyedi eszkbzazonositd

UKCA-jelolés
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Svajci meghatalmazott
képviselet

Tovabbi informaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

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

Kdszénjuk, hogy a 3M™ Red Dot™ elektrédakat valasztotta. Ha termékiinkkel nem teljesen elégedett, vagy
kérdése, észrevétele van a termékkel kapcsolatban, az USA-ban hivja a 3M Health Care tigyfélszolgalati
vonalat az 1-800-228-3957-es telefonszamon. Az USA-n kivili orszagokban forduljon az On 3M
forgalmazojahoz vagy 3M tizletkétéjéhez.

Elektrody 3M™ Red Dot™ )

Uréeny zpusob pouzivani: Elektrody 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 pro klidové EKG jsou uréeny k
pouziti zdravotnickymi pracovniky u dospélych pacientd, ktefi v klidovém stavu prochazeji kratkodobou
diagnostickou procedurou EKG. Elektroda 2330 miize byt také pouzita u dospé&lych pacientl s kiehkou kizi a
u détskych pacientd. Tyto elektrody jsou jednorazové a jsou uréeny pro jedno pouZiti.

Popis produktu: Elektrody 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 pro klidové EKG jsou radiolucentni elektrody

ve stylu jazy&ku s vodivym lepidlem citlivym na tlak, podlozkou s polyesterovou félii a snimacim prvkem ze

stiibra / chloridu stfibrného.

Upozornéni:

o Elektrody 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 pro klidové EKG byly pfi neklinickém testovani stanoveny jako
podminéné bezpeéné pii MR. Informace o pouziti elektrody 3M Red Dot pro klidové EKG béhem postupu
MRI jsou uvedeny nize.

Bezpeénostni opatfeni:

oAby se zabranilo vysychani, mély by byt elektrody pouzity do 7 dni po otevieni baleni. Nepouzité elektrody

by mély zUstat uloZeny v otevieném obalu.

Elektrodu nepouzivejte, pokud je vodivé lepidlo suché a jiz nelepi.

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

Nepouzivejte elektrody pres punéochy.

S ohledem na spravnou péci o pokozku a za G&elem minimalizace podrazdéni pokozky:

o Neumistujte elektrodu na podrazdénou pokozku.

o Misto aplikace na pokoZce neobrusujte vice nez jednou.

o Détskou pokozku neosetfujte pfedem alkoholem ani neobrusujte.

e Neumistujte elektrody na pokoZzku, ktera je po otfeni alkoholem stale vlhka (dikladné osuste).

e Nepouzivejte pro dlouhodobé monitorovani.

o Abyste se vyhnuli nizké pfilnavosti, $patné kvalité zaznamu nebo riziku infekce v diisledku kfizové
kontaminace, elektrody nepouzivejte opakované.

e Bé&hem chirurgickych zékrokd umistéte elektrody EKG co nejdale od elektrochirurgické oblasti, aby
nedoslo k nezadoucimu toku vysokofrekvenéniho proudu ptes misto umisténi elektrody. Jinak by mohlo
dojit k popaleni v misté umisténi elektrody EKG.

Navod k pouziti:

1. Pfed nalepenim elektrod:

e \Vyberte a pfipravte misto umisténi elektrody podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni pro
monitorovani pomoci klidového EKG.

o Misto umisténi elektrody by pfed jejim nalepenim mélo byt Cisté, suché a bez mastnoty z pokozky nebo
télového mléka, aby elektroda k pokozce optimalné pfilnula. Mista aplikace se silnymi nebo kudrnatymi
chlupy, které nelze od sebe oddélit, by méla byt zastfizena.

e Pro dosazeni nejlepsi kvality zdznamu (pouze u dospélych pacient() by souéasti pfipravy pokozky mélo
byt snizeni impedance pokozky. V ramci pfipravy pokozky pouzijte 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

2. Nalepeni elektrody:

e Vyjméte elektrodu z ochranné vrstvy. Nalepte na kdZi na standardnich mistech.

o Pevné stisknéte elektrody, pficemz jazycky sméruji k pasu pacienta, aby byl zajistén
rovnomérny kontakt.

eV komplikovanych oblastech, jako jsou mista s chlupy nebo zahyby (hrudnik), pouzijte ke zvy$eni

pFilnavosti vy3si tlak smérem dold.
PFed pfipojenim klipt umistéte na pacienta véechny elektrody.
Doporuéené poradi umisténi jsou mista na konéetinach, nésledovana misty na hrudniku.
Fipojeni svodového dratu / klipu:
Pripojte konektor s klipem k jazy&kové &asti elektrody bez pfipnuti do lepidla.
Pfipnéte elektrody v poradi aplikace elektrod, nejprve konéetinové svody a poté hrudni svody.
Zajistéte, aby byl kov klipu v kontaktu se stranou vodiée (spodni strana) jazyéku elektrody.
Vyvarujte se napnuti svodového drétu na jazy&ku elektrody. Umistéte poutko kabelu tak, aby byl zajistén
dostateény priivés svodového dratu. Otocte klip/adaptér na spojovacim koliku svodového dratu, abyste
snizili napéti.

4. Sejmuti elektrody:

e Pomalu a jemné tahejte od jazy&ku, pfic¢emz elektrodu pFehnéte zpét a pfidrzujte kiZi pod ni.

Poznamka: Tato elektroda mize byt po po&ate&nim nalepeni pfemisténa. Vyberte na pokoZce nové misto pro

opétovnou aplikaci.

3.
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Dulezité poznamky:

EKG/ECG elektrody 3M™, které jsou podminéné bezpeéné pfi MR, nebyly testovany na problémy
souvisejici s monitorovacim systémem podminéné bezpe&nym pfi MR. Z tohoto divodu neni pouziti
EKG/ECG elektrod 3M™, které jsou podminéné bezpeéné pfi MR, pfi jejich pfipojeni k monitorovacimu
systému podminéné bezpeénému pfi MR, pfijatelné.

Odpojené elektrody 3M™, které jsou podminéné bezpeéné pfi MR, Ize bezpeé&né pouzivat béhem
vysetreni MRI podle podminek pouziti uvedenych na stitku s bezpe&nostnimi informacemi pro

MRI. Jakékoli odchylka od t&chto specifickych podminek mize mit za nasledek poranéni pacienta
(napf. popaleni).

Bezpeénostni informace pro MRI

Podminéné bezpeéné pfi MR
@ Elektrody 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 pro klidové EKG byly stanoveny jako podminéné

bezpeéné pfi MR. Neklinické testovani prokézalo, ze elektrody 3M Red Dot 2330 a 2360 pro
klidové EKG jsou podminéné bezpe&né pfi MR. Pacient s témito elektrodami mize byt
bezpeé&né snimkovan ihned po umisténi za nésledujicich podminek:
e Statické magnetické pole o hodnoté 3 tesla nebo méné.
e Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4 000 gauss/cm (40 T/m).
e Maximalni reportovany systém MR, primérny mérny absorbovany vykon (SAR) celého téla 2 W/kg po
dobu 15 minut snimkovani (tj. pro jednu sekvenci impulzd) v béZzném provoznim rezimu.
Ocekava se, ze za definovanych podminek snimkovani bude EKG/ECG elektroda spoleénosti 3M po
15 minutach nepfetrzitého snimkovani (tj. pro jednu sekvenci impulz() produkovat maximalni zvyseni teploty
01,3°C.
Pii neklinickém testovani se artefakt na snimku, zptisobeny EKG/ECG elektrodou spole&nosti 3M, rozprostira
pfiblizné 1 mm od tohoto prostfedku pfi snimkovani za pouziti pulzni sekvence gradient-echo a systému MR
o hodnoté 3 tesla.

Doba skladovani: Dobu skladovani zjistite z data exspirace, které je vytisténo na kazdém baleni.
Likvidace: Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

GlosaF se symboly
Nazev symbolu

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Symbol | Popis a reference

Oznaduje autorizovaného zastupce v Evropském spoleéenstvi /
Evropské unii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/nebo
2014/30/EU

Oznaduje &islo $arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arzi
nebo polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Oznaduje objednaci &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky
prostfedek identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Cislo 3arze

Objednaci &islo

Podivejte se do navodu
k pouziti nebo do
elektronického navodu k
pouziti

Oznaduyje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.
Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.4.3

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Oznaéuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze k jednomu
pouziti. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Zadné opakované pouziti

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny, a
podivejte se do navodu

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery by nemél byt pouzivan,
pokud byl obal poskozen nebo otevfen, a ze by si uzivatel mél
precist dalsi informace v navodu k pouziti. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

k pouziti

Dovozce Oznaduje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostiedkd v misté. Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Znagka CE Oznaduje shodu se vemi nafizenimi nebo smérnicemi pro
zdravotnické prostiedky, které jsou platné v Evropské unii.

Vyrobce ?ﬁn‘la(':uje vyrobce zdravotnického prostiedku. Zdroj: ISO 15223,

Oznaduje, ze tento produkt je zdravotnicky prostfedek. Zdroj: ISO
152283,5.7.7

Produkt s prokézanou bezpeé&nosti v prostredi MR za definovanych
podminek. Zdroj: ASTM F2503-20 obr. 6

Oznaduje, ze ve zdravotnickém prostfedku nebo obalu
zdravotnického prostfedku neni jako konstrukéni material obsazen
suchy pfirodni kau¢uk ani pfirodni kau¢ukovy latex. Zdroj: ISO
15223, 5.4.5 a pfiloha B

Zdravotnicky prostfedek

Podminéné bezpecné
pro MR

Neobsahuje pfirodn{
kau€ukovy latex

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien byé
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Uzyé do daty uzywany. 1SO 15223, 5.1.4
Unikalny identyfikator Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym
wyrobu identyfikatorze wyrobu. Zrédto: ISO 15223, 5.7.10
Wskazuje zgodno$é ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i/
Znak UKCA lub dyrektywami w Zjednoczonym Krélestwie (UK), dla produktéw
wprowadzanych na rynek w Wielkiej Brytanii (GB).
Autoryzowany Wskazui t dstawiciela w Szwaicarii. Zrédto:
przedstawiciel w [cH [rep] | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii. Zrodto:
Szwaijcarii Swissmedic.ch

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

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

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

3M™ Red Dot™ elektrodak )

Felhasznalasi javaslat: A 2330-as és 2360-as szami 3M™ Red Dot™ nyugalmi EKG elektrédak
felhasznalasa egészségiigyi szakemberek szamara javasolt felnétt paciensek révidtava, nyugalmi

helyzetben térténd, diagnosztikus EKG vizsgélatanak elvégzése soran. A 2330-as szamu elektréda
sérulékeny bor felnéttek, illetve gyermekek esetében is hasznélhaté. Ezek az elektrédak eldobhatdk és
egyszer hasznélatosak.

Termékleiras: A 2330-as és 2360-as szami 3M™ Red Dot™ nyugalmi EKG elektrédék sugarateresztd, lap

jellegli elektrodék nyoméasérzékeny, elektromosan vezetéképes tapadé réteggel, poliészter hatoldallal és egy
ezist/ezust-klorid érzékelSvel.

Vigyazat!
e A 2330-as és 2360-as szami 3M™ Red Dot™ nyugalmi EKG elektrédéakat nem klinikai teszteléssel
MR-kérnyezetben feltétel biztonsagosnak hataroztak meg. A 3M Red Dot nyugalmi elektroda

_ MR-eljaras soran térténd felhasznalasarol lejjebb taldl tovabbi informaciokat.

Ovintézkedések:

o Akiszaradas megelézése érdekében az elektrodakat a tasak kinyitasatol szamitott 7 napon belil fel kell

hasznalni. A nem hasznalt elektrodakat a nyitott tasakban kell tarolni.

Ne hasznélja az elektrédat, ha a vezetSképes tapadds réteg kiszaradt és mar nem tapad.

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

Ne rogzitse az elektrodakat harisnyanadragra.

A bér megfeleld el6készitése és a bérirritaciéo minimalizalasa érdekében:

o Ne helyezze irritalt bérfeliiletre az elektrodat.

o Csak egyszer érdesitse ugyanazt a bérfellletet.

o Pediatriai betegek bérét ne készitse elé alkohollal vagy érdesitéssel.

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

Ne hasznélja hosszatavid monitorozasra.

A rossz tapadas, a gyenge gérbeminéség, illetve a keresztszennyezédés miatti fert6zésveszély miatt ne

haszndlja Gjra.

Miitéti folyamatok soran helyezze az EKG-elektrodakat olyan messze az elektrosebészeti teriilettdl,

amennyire csak lehet, hogy elkeriilje a radiéfrekvencias (RF) &ram nemkivénatos &taramlésat az elektréda

helyén. Maskildnben égési sériilések alakulhatnak ki az EKG-elektrodak helyén.

Hasznalati utasitas:

1. Az elektréda felhelyezése el6tt:

e Egészségiigyi intézményének a nyugalmi EKG-monitorozésra vonatkozé protokollja alapjan vélasszon ki
és készitsen el6 egy feluletet az elektréda szamara.

o Az elektroda felhelyezése el6tt az elektréda helyének tisztanak, szaraznak, a bérnek zsir- és
krémmentesnek kell lennie, mivel ez elSsegiti az elektréda optimalis tapadéasat a bérh6z. Az olyan
alkalmazasi terileteken, ahol dus vagy gondér szér né, és nem lehet szétvalasztani, a szért le kell vagni.

o Alegjobb minéségli felvétel érdekében (kizarélag felnétt paciensek esetében) a bér elékészitéseként
csokkentse a bérimpedanciat. Hasznélja a 3M™ Red Dot™ Trace Prep terméket a bér el6készitéséhez.

Az elektréda felhelyezése:

o Valassza le az elektrédat a hatlaprdl. Helyezze fel a paciens bérére a standard pozicidkban.

e Az egységes érintkezéshez hatarozottan nyomja az elektrodakat a paciens bérére ugy, hogy az
elektroda lapja a paciens csipéje felé néz.

o A rogzités noveléséhez alkalmazzon nagyobb nyomast az olyan, komplikaltabb helyeken, mint a sz6r6s
vagy egyenetlen feliiletek (mellkas).

o Helyezzen fel minden elektrédat a paciensre, miel6tt barmelyik patentet csatlakoztatna.

e A javasolt felhelyezési sorrend: el3szdr a végtagi elvezetések, majd azt kévetéen a mellkasi elvezetések.

Elektrodavezeték/patent csatlakoztatasa:

e Régzitse a csipeszeket az elektrdda lapjahoz anélkiil, hogy a tapadd réteget becsipné.

e Az elektrédékat a felhelyezés sorrendjében csatlakoztassa, elséként a végtagi elvezetéseket, majd
a mellkasiakat.

o Gy6z8djdn meg réla, hogy a patent fémje kapcsolatban van az elektréda lapjénak vezetd (alsé) oldalaval.

e Igyekezzen elkeriilni az elektrédavezeték fesziilését az elektroda lapjan. A torzskabel-csatlakozét ugy
pozicionélja, hogy megfeleld legyen az elektrodavezetékek lazasaga. A fesziilés csdkkentése érdekében
forgassa a patentot vagy az elektrédavezeték végén 1évé csipeszt.

4. Az elektréda eltavolitasa:

e Hazza le lassan és finoman a lap fel6l az elektrodat sajat magara visszahajtva és az alatta lévé
bért megtamasztva.

Megjegyzés: Ez az elektroda athelyezheté az elsd alkalmazaskor. Valasszon egy aj bérfeliiletet

az athelyezéshez.
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Fontos megjegyzések:

A 3M™ MR-kérnyezetben feltételesen biztonsdgos EKG-elektrédakat nem teszteltiik MRI-vel
kapcsolatos problémakra semmilyen MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos monitorozé
rendszerrel. Ezért nem biztos, hogy a 3M™ MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos
EKG-elektrédak h alhatok, ha MR-kérny ben feltételesen biztonsa monitorozé rendszerhez
vannak csatlakoztatva.

A nem csatlakoztatott 3M™ MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos elektrédak biztonsagosan
viselhet6k MR-vizsgalat kzben, az MR-biztonsagossagi tajékoztatas cimkén talalhaté felhasznalasi
feltételek szerint. Az itt p 1 meghatarozott feltételektél valé barmilyen eltérés a beteg
sériiléséhez (pl. égési sériilé ) vezethet.

MR-biztonsédgossagi tajékoztatas
I MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

A 2330-as és 2360-as szami 3M™ Red Dot™ nyugalmi EKG elektrédakat nem
MR-kornyezetben feltételesen biztonségosnak hataroztédk meg. A nem klinikai tesztelések
kimutattak, hogy a 2330-as és 2360-as szamu 3M Red Dot nyugalmi EKG elektrédak
MR-kornyezetben feltételesen biztonsédgosak. Egy beteg ezekkel az elektrédakkal azonnal
biztonségosan vizsgélhato, ha az alébbi feltételek teljestinek:
o 3 Tesla vagy kisebb er6sségl allandé méagneses tér
e Maximum 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapolalt) vagy kisebb térgradiensii magneses tér
e Az MR-rendszer &ltal leadott maximalis, egész testre &tlagolt fajlagos elnyelési rata (SAR) 2 W/kg a
15 perces vizsgalat sorén (azaz pulzusszekvencianként), az MR-rendszer normal iizemmédjaban
A meghatérozott MR-vizsgalati korilmények kozott a 3M EKG-elektréda varhatéan legfeljebb 1,3 °C-os
hémérséklet-emelkedést idéz el6 15 percig tarté, folyamatos szkennelés utan (azaz pulzusszekvencianként).
Nem klinikai tesztelés soran a 3M EKG-elektréda altal okozott mitermék a felvételen kériilbeldl 1 mm-rel
tulnyulik az eszkdzon, ha a leképezés gradiens echo pulzusszekvencia és 3 Tesla erésségli MR-rendszer
alkalmazasaval torténik.

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

Artalmatlanitas: A csomagolast, illetve tartalmat a helyi, regionalis, orszagos, illetve nemzetkozi
szabélyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Federalni zakon (USA) omezuje prodej nebo objednavku tohoto
prostfedku pouze pro lékafe nebo na Iékaisky predpis. 21 Kodex
federalnich pravnich predpist (Code of Federal Regulations — CFR)
USA, odst. 801.109(b)(1)

Zobrazuje datum, po kterém se lékafsky produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Oznaduje nosig, ktery obsahuje informace o jedineéném
identifikatoru prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Oznaé&uje shodu se viemi pfislusnymi predpisy a/nebo smérnicemi
platnymi ve Spojeném kralovstvi (UK) pro vyrobky uvadéné na trh ve
Velké Britanii (GB).

Oznaéuje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku. Zdroj:
Swissmedic.ch

Rx Only

Pouzitelné do

Unikatni identifikator
prostfedku

Oznaéeni UKCA

Svycarsky zplnomocnény
zéastupce
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Vice informaci najdete na HCBGregul
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Zavaznou udélost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, nahlaste prosim spoleé&nosti 3M a mistnim
pFislusnym organdm (EU) nebo mistnim regulagnim orgéantim.

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

Elektr6dy 3M™ Red Dot™ Go

Uréené pouzitie: Elektrody kludového EKG 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 st uréené na to, aby ich
pouzivali zdravotnicki pracovnici na dospelych pacientoch, ktori podstupuju kratkodobé diagnostické
vysetrenie EKG v klude. Elektréda 2330 méze byt pouZitd aj u dospelych pacientov s krehkou koZou a u
pediatrickych pacientov. Tieto elektrédy st jednorazové a st uréené na jedno pouzitie.

Popis produktu: Elektrédy kludového EKG 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 s radiologicky nekontrastné
elektrody stitkového typu s vodivym lepidlom citlivym na tlak, s polyesterovym féliovym krytom a so
snimacim prvkom zo striebra/chloridu strieborného.

Upozornenie:

o Elektrédy kludového EKG 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 boli stanovené ako podmienene bezpeéné v
prostredi MR pomocou neklinického testovania. Blizsie informacie o pouziti kiudovej elektrédy 3M Red
Dot pocas MR vysetrenia najdete nizie.

Upozornenia:

e Aby sa zabranilo vyschnutiu, pouZite elektrédy do 7 dni od otvorenia vrecka. Nepouzité elektrédy

ponechajte uloZené v otvorenom vrecku.

Nepouzivajte elektrédu, ak je vodivé lepidlo suché a uz neprilieha.

V pripade, Ze samolepiace elektrédy uz nepriliehaji pevne ku kozi, vymefite ich.

Neaplikujte elektrody cez panéuchy.

Aby bolo zabezpe&ené spravne osetrovanie koZze a minimalizované podrazdenie koze:

o Vyhnite sa umiestneniu elektrédy na podrazdené miesto na kozi.

o Netrite miesto na koZi viac ako jedenkrat.

o Nepripravujte kozu pediatrického pacienta pomocou alkoholového roztoku alebo trenia.

e Vyhnite sa umiestneniu elektréd na kozu, ktora je stéle vihké od alkoholového roztoku (nechajte
Uplne vyschnut).

e Nepouzivajte na dlhodobé sledovanie.

e Nepouzivajte opakovane, aby ste sa vyhli slabej lepivosti, zlej kvalite zdznamu aj riziku infekcie kvéli
skrizenej kontaminacii.

e Pocas chirurgickych zékrokov umiestnite elektrédy EKG &o najdalej od miesta pouzitia
elektrochirurgickych nastrojov, aby ste sa vyhli neziadanému prietoku radiofrekvenéného prudu cez
miesto elektrédy. Mohlo by to spdsobit popéleniny v mieste elektrédy EKG.

Navod na pouzitie:

1. Pred aplikaciou elektrédy:

e Zvolte a pripravte miesto elektrédy podla protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia pre sledovanie
kludového EKG zaznamu.

e Pred aplikaciou elektrédy musi byt miesto elektrédy &isté, suché a bez naneseného kozného oleja alebo
mlieka, aby sa zabezpecilo optimélne priliehanie elektrédy na kozu. Miesta aplikécie s vyraznym alebo
zvinenym ochlpenim, ktoré nie je mozné odhrnat, je nutné ostrihat.

e Pre najlepsiu kvalitu zéznamu (len u dospelych pacientov) by malo byt znizenie kozného odporu
su&astou pripravy koZe. V rdmci pripravy koZe pouZite pripravok 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

2. Aplikacia elektrody:

o Odstrante elektrédu z podlozky. Aplikujte na kozu v $tandardnych miestach umiestnenia.

o Elektrody pevne zatlagte so $titkami smerujicimi k pasu pacienta, aby ste zaistili rovnomerny kontakt.

e Na zle pristupnych oblastiach, napriklad na ochlpenych miestach alebo zahyboch (hrudnik), zvyste
priliehanie tym, Ze pouzijete viac tlaku smerujiceho nadol.

e Skér, nez pripojite akukolvek svorku, na pacienta umiestnite vietky elektrédy.

e Odporu&ané poradie umiestnenia je umiestnenie najprv na miesta kon¢atinovych zvodov a nasledne na
miesta hrudnych zvodov.

3. Pripojenie zvodového drétu/svorky:

e Pripojte svorkovy konektor na $titkovua Cast elektrody a vyhnite sa &asti s lepidlom.

e Pripojte svorku na elektrédy v poradi aplikécie elektréd, najprv na konéatinové zvody a nésledne na
hrudné zvody.

e Uistite sa, ze kovové svorka je v kontakte s vodivou &astou (spodnou &astou) stitku elektrédy.

e Vyhnite sa napatiu zvodového drétu na stitku elektrédy. Umiestnite spojku kébla tak, aby poskytovala
dostato&nu volnost zvodovému drétu. Otoé&te svorku/adaptér na koncovom koliku pre zvodovy drét,
aby ste znizili napétie.

4. Odstranenie elektrédy:

e Pomaly a jemne potiahnite za stitok tak, aby sa elektréda zlozila smerom dozadu, a podoprite kozu
pod elektrédou.

Poznamka: Tuto elektrédu mézete po poéiatonej aplikacii premiestnit. V pripade opakovanej aplikéacie zvolte

nové miesto na kozi.

Délezité poznamky:

Elektrédy EKG/ECG 3M™ podmienene bezpeé&né v prostredi MR neboli testované na problémy
spojené s MR Zziadnym monitorovacim systémom podmienene bezpeé&nym v prostredi MR. Preto nie je
zname prijatelné pouzitie elektréd EKG/ECG 3M ™ podmienene bezpe&nych v prostredi MR v pripade
pripojenia k monitorovaciemu systému podmi bezpeé&nému v prostredi MR.

Odpojené elektrédy 3M™ podmienene bezpeé&né v prostredi MR mézu byt bezpeéne umiestnené na
pacientovi po&as vysetrenia MR v silade s podmienkami pouzitia uvedenymi na Stitku s informaciami
o bezpeénosti MR. Akéakolvek odchylka od tychto $pecifickych podmienok méze mat za nasledok
poranenie (napr. popélenie) pacienta.

Informaécie o bezpeénosti MR
Podmienene bezpeéné v prostredi MR
Elektrédy kludového EKG 3M™ Red Dot™ 2330 a 2360 boli stanovené ako podmienene
bezpeé&né v prostredi MR. Neklinické testovanie stanovilo, ze elektrédy kludového EKG 3M
Red Dot 2330 a 2360 st podmienene bezpeé&né v prostredi MR. Pacient s tymito elektrédami
mbdze byt bezpe&ne snimany ihned po umiestneni za nasledujicich podmienok:
e statické magnetické pole o velkosti 3 Tesla alebo nizsie,
e maximalne magnetické pole s priestorovym gradientom o velkosti 4000 gauss/cm (40 T/m),
e maximalna celotelové priemerna $pecificka absorpéna rychlost (SAR) hlasena systémom MR o velkosti
2 W/kg za 15 minut snimania (t.j. pulzna sekvencia) v normalnom prevadzkovom rezime.
Za definovanych podmienok snimania sa predpokladd, ze elektréda EKG/ECG 3M sp6sobi maximalny narast
teploty 0 1,3 °C po 15 minGtach nepretrzitého snimania (t.j. pulzna sekvencia).
V neklinickom testovani sa rozsiril obrazovy artefakt spésobeny elektrédou EKG/ECG 3M priblizne do 1 mm
od tejto pomdcky pri snimani za poutzitia pulznej sekvencie s gradientnym echom a systémom MR 3 Tesla.

Zivotnost: Zivotnost uréuje datum exspiracie vytlaceny na kazdom baleni.

Likvidacia: Obsah/nadobu zlikvidujte v sdlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/
medzinadrodnymi predpismi.

Slovar simbolov




Nézov symbolu
Splnomocneny
zastupca

v Eurépskom
spolo&enstve/
Eurépskej unii

Symbol |Opis a referencia

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurédpskom spolo&enstve/
Eurdpskej unii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo 2014/30/
EU

Predstavuje ozna&enie 3arze vyrobcu, aby bolo mozné $arzu alebo
vyrobnu davku identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Predstavuje &islo objednévky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku
pomécku identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Cislo $arze

Cislo objednavky

Pregitajte si navod
na pouzitie alebo
elektronicky navod
na pouzitie

Oznaéuje, ze pouzivatel si musi prestudovat pokyny v ndvode na
pouzivanie. Zdroj: ISO 15223, 5.4.3

Détum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO 15223, 5.1.3

Ziadne opatovné
pouzitie
Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
a pozrite si ndvod na
pouzitie

Oznaéuje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréend len na jedno pouzitie.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej balenia a Ze uzivatel by si mal preéitat
néavod na poutzitie pre dalsie informéacie. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto

Importer zdravotnickej pomécky do regidnu. Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Predstavuje zhodu so vetkymi platnymi eurépskymi normami alebo

Oznatenie CE nariadeniami o zdravotnickych pomockach.

Vyrobca Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Zdravotnicka
pomdcka
Podmieneéne
bezpeé&né v prostredi
MR

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou poméckou. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.7

Vyrobok s preukdzanou bezpe&nostou v prostredi MR za definovanych
podmienok. Zdroj: ASTM F2503-20 Obr. 6

Oznaduje, Ze v zdravotnickej pomécke ani v jej obale nie je pritomny
suseny kaucéuk ani kau¢uk, ktoré by plnili Glohu konstruk&ného materidlu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.5 a Priloha B

Oznaduje, ze podla zakonov USA je predaj tejto pomdcky obmedzeny
len na lekara alebo na jeho objednavku. 21 Zbierka federalnych zékonov
(CFR) &ast 801.109(b)1)

Uvdadza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravotnicky vyrobok uz
nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Neobsahuje kau¢uk

Rx Only

Pouzitelny do

i{ieedri?i?iig‘t]or Oznaduje nosig, ktory obsahuje jedine¢né identifikaéné udaje pomocky.
pombcky Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10

Oznaduje sulad so vietkymi platnymi predpismi a/alebo smernicami
v Spojenom kralovstve (UK) pre produkty umiestnené na trh vo Velkej
Briténii (GB).

Oznacenie UKCA

Autorizovany
zéstupca pre
Svajéiarsko

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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Oznaduje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. Zdroj: Swissmedic.ch

Zévazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, hlaste spoloénosti 3M a miestnemu
kompetentnému uradu (EU) alebo miestnemu regulaénému dradu.

Dakujeme, Ze ste si vybrali elektrody 3M™ Red Dot™. V pripade neuplnej spokojnosti alebo otazok &i
poznamok k tomuto produktu, volajte v rdmci USA linku pomoci zakaznikovi spolo¢nosti 3M Health Care
na &isle 1-800-228-3957. Mimo USA sa obrétte na vasho distributora spolo&nosti 3M alebo vasho zéstupcu
predaja spolo¢&nosti 3M.

Elektrode 3M™ Red Dot™ GD

Namenska uporaba: Elektrode za EKG v mirovanju 3M™ Red Dot™ 2330 in 2360 uporabljajo poklicni
zdravstveni delavci na odraslih bolnikih, ki so v kratkih diagnosti¢nih postopkih EKG-ja v mirovanju. Elektrode
2330 se lahko uporabljajo tudi na odraslih bolnikih, ki imajo tanko kozo in v pediatriji. Elektrode po uporabi
zavrzemo in so za enkratno uporabo.

Opis izdelka: Elektrode za EKG v mirovanju 3M™ Red Dot™ 2330 in 2360 so radiolucentne, z zavihkom in

z na pritisk ob&utljivim prevodnim lepiljivim poliesterskim filmom in ob&utljivim kloridnim elementom srebro/

srebro.

Pozor:

o Elektrode za EKG v mirovanju 3M™ Red Dot™ 2330 in 2360 so bile MR-pogojene z nekliniénimi testi.
Za vet informacij o uporabi elektrode za mirovanje 3M Red Dot med postopkom MRI glej spodaj.

Previdnostni ukrepi.

e Da se elektrode ne izsusijo, jih je treba porabiti v roku 7 dni po odprtju vrecke. Neuporabljene elektrode

morajo ostati shranjene v odprtl vregki.

Elektrode ne uporabite, Ee je prevodno lepilo suho in nelepljivo.

Samolepilne elektrode nadomestite z novimi, ko niso ve& moéno prilepljene na kozo.

Elektrod ne uporabljajte ez hlagne nogavice.

Za pravilno delo s kozo in za preprecevanje drazenja koze:

o Elektrod ne names$cajte na razdrazeno koZzo.

o Istega mesta na kozi ne zdrgnite ve¢ kot enkrat.

o Otrogke koZze ne pripravljajte z alkoholom in je ne drgnite.

Elektrod ne names&ajte na kozo, ki je e mokra od alkoholne krpice (po¢akajte, da bo popolnoma suha).

Ne uporabljajte jih za dolgoro&ni nadzor.

Elektrod ne uporabljajte ve&krat, da ne boste povzroéili slabega lepljenja, slabe kakovosti nadzora,

tveganja za okuzbo zaradi krizne kontaminacije.

Med kirurskimi postopki namestite elektrode EKG &im dlje od elektrokirurskega obmogja, da ne bo

prislo do nezelenega elektri¢nega toka skozi mesto elektrod. Posledi¢no lahko na mestu elektrod EKG

nastanejo opekline.

Navodila za uporabo:

1. Pred namestitvijo elektrode:

e |zberite in pripravite mesto za namestitev elektrode v skladu s protokolom nadzora EKG v mirovanju v
vasi zdravstveni ustanovi.

o Mesto za namestitev elektrode mora biti €isto, suho, brez olja ali losjona, da jo boste lahko optimalno
prilepili na koZzo. Mesta za namestitev z gostimi ali kodrastimi dlakami, ki jih ni mogoce razpreti, je
treba obriti.

e Za bolj$o kakovost spremljanja (samo pri odraslih bolnikih) je treba med pripravo koze zmanjsati
impedanco koze. Pri pripravi koze uporabite pripravek za nadzor 3M™ Red Dot™.

2. Namestitev elektrode:

o Elektrode vzemite z nastavka. Na kozo namestite na standardna mesta.

o Z zavihki, usmerjenimi proti pasu bolnika, trdno pritisnite elektrode na koZzo, da bo stik enakomeren.

o Na tezje dostopnih mestih, kot so pora§&ena mesta ali mesta s konturami (prsni ko$), za boljsi oprijem
elektrodo §e moéneje pritisnite na kozo.

o Najprej namestite na bolnika vse elektrode in $ele nato priklju¢ite sponke.

e Priporo&en vrstni red namestitve vodnikov je najprej na okonéinah, nato na prsnem kosu.

Prikljuéek Zice vodnika/sponke:

e Pripnite priklju¢ek na zavihek elektrode, pri Eemer ne spenjajte z lepilom.

o Pripnite elektrode v enakem vrstnem redu kot ste namestili elektrode, najprej vodnike na okonéinah in
nato na prsnem kosu.

e Zagotovite, da bo kovina sponke v stiku s prevodno stranjo (spodnja stran) zavihka elektrode.

e Preprecite napetost zice vodnika na zavihku elektrode. Kabel namestite tako, da bo na voljo primerna
ohlapnost. Obrnite sponko/adapter na zici prikljuénega zati¢a, da zmanjsate napetost.

Odstranjevanje elektrod:

e Pocasi in nezno povlecite z zavihka, tako da elektrodo ukrivite nazaj samo nase in spodaj
podpirate kozo.

Opomba: To elektrodo lahko po za&etni namestitvi premaknete. Izberite novo mesto na kozi.
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Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab tuvastada
partii voi seeria. Allikas: ISO 15223, 5.1.5

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab
tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: ISO 15223, 5.1.6
Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.3

Tahistab kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO
15228,5.1.3

Tahistab ainult thekordseks kasutuseks ette ndhtud
meditsiiniseadet. Allikas: ISO 15223, 5.4.2

Tahistab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud véi avatud ja et kasutaja peab lisateabe
saamiseks lugema kasutusjuhiseid. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest

Partii number

Katalooginumber

Lugeda kasutusjuhiseid vi
elektroonilisi kasutusjuhiseid

Tootmise kuupéev

Mitte korduskasutada

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud ja lugeda
kasutusjuhiseid

Maaletooja vastutavat isikut. Allikas: 1SO 15223, 5.1.8
CE-mirgis Tahistab vastavust koigile kohaldatavatele Euroopa Liidu
9 meditsiinitoodete maéarustele ja direktiividele.
Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO 15223, 5.1.1

o Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist
Meditsiiniseade meditsiinitootega. Allikas: SO 15223, 5.7.7
Ohutu
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

Téendatud ohutusega seade MR-keskkonnas maaratletud
tingimustel. Allikas: ASTM F2503-20, joonis 6

Osutab, et meditsiiniseadme valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda looduslikku
kummilateksit. Allikas: ISO 15223, 5.4.5 ja lisa B

Tahistab, et USA féderaalseadus lubab seda seadet

muda ainult tervishoiutdétajal vai tema korraldusel.
Féderaaldigusaktide koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)
Kuupaev, mille méddumisel meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset seadme
identifitseerijat. Allikas: 1ISO 15223, 5.7.10

Miargib vastavust kdigile Uhendkuningriigis kohaldatavatele
maéarustele ja/voi direktiividele, méeldud Suurbritannias
turule viidud toodetele.

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Rx Only

Kalblikkusaeg

Ainulaadne seadme
identifitseerija
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Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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Sveitsi volitatud esindaja Tahistab volitatud esindajat Sveitsis. Allikas: Swissmedic.ch

Palun raporteerige tésine intsident seoses selle seadmega ettevéttele 3M ja kohalikule kompetentsele
ametiasutusele (EL) v&i kohalikule reguleerivale ametiasutusele.

Aitah, et valisite 3M™ Red Dot™ elektroodid. Kui te pole oma tootega péris rahul vai teil on selle

kohta kiisimusi véi kommentaare, vdite helistada 3M tervishoiutoodete klienditoe Ameerika
Uhendriikide telefoninumbril 1-800-228-3957. Viljaspool USA-d vatke ihendust oma 3M-i edasimiitija
vdi mulgiesindajaga.

3M™ Red Dot™ elektrodi ™

Paredzéta lietoSana: 3M™ Red Dot™ EKG elektrodi 2330 un 2360 lietoanai gulus stavokli ir
paredzéti lieto§anai veselibas apripes specialistiem, veicot Tslaicigu diagnosticésanas EKG procediru
gulus stavokli. Elektrodu 2330 var lietot arf pieaugusajiem ar viegli ievainojamu adu un bérniem. Sie ir
vienreizlietojami elektrodi.

Izstradajuma apraksts: 3M™ Red Dot™ EKG elektrodi 2330 un 2360 lieto$anai gulus stavoklT neaiztur
starojumu, tiem ir austina, spiedienjutiga vado3a limviela, poliestera aizsargpléve un sudraba/sudraba hlorida
uztveres elements.

Uzmanibu!
° Arpus kliniska ésana tika k éts, ka 3M™ Red Dot™ elektrodi 2330 un 2360 magnétiskas
laika ir lietoj; ar Tjumiem. Informaciju par 3M Red Dot elektroda lietosanai gulus

stavokll lietodanu MRT procediras Ialka, skatit talak.

Piesardziba:

o Lai nepielautu izzasanu, elektrodi jaizmanto septinu dienu laika péc iepakojuma atvérsanas. Neizmantotie

elektrodi jauzglaba atvértaja iepakojuma.

Neizmantojiet elektrodu, ja vado$a limviela ir izzuvusi vai vairs nelip.

Aizstajiet pasliméjosos elektrodus, ja tie vairs stingri nepiegul adai.

Nenovietojiet elektrodus virs zekbiksém.

Lai pasargatu adu un mazinatu adas kairinajumu:

o nenovietojiet elektrodu uz kairinatas adas;

o Adas laukuma abraziju drikst veikt tikai vienreiz.

o Apstradajot bérna adu, neizmantojiet spirtu un neveiciet abraziju.

Neizvietojiet elektrodus uz adas, kas vél ir slapja péc apstrades ar spirtu (ripigi nosusiniet).

Neizmantojiet ilgstosam monitoringam.

o Lai nepielautu sliktu pielipdanu, vaju signala kvalitati vai infekcijas risku piesarnojuma dél,

nelietojiet atkartoti.

Operacijas laika EKG elektrodus novietojiet péc iespéjas talak no elektrokirurgiskas zonas, lai izvairitos no

nevélamas RF stravas plismas cauri elektroda atrasanas vietai. Citadi EKG elektrodu atrasanas vieta var

rasties apdegumi.

Lieto$anas noradijumi:

1. Pirms elektroda uzliksanas:

e Vietu uz adas, kas paredzéta elektroda izvietosanai, izvélieties un sagatavojiet saskana ar veselibas
apripes iestades gulus stavokli veicama EKG monitoringa kartibu.

e Pirms elektroda pievienosanas, elektroda izvietodanas vietai jabut tirai, sausai, uz tas nedrikst bat
uzklata ella vai losjons, lai nodrosinatu elektroda optimalu pielipsanu adai. Ja uzliksanas vieta ir biezi vai
sprogaini mati, kurus nevar atdalit, tie janogriez.

e Lai nodrosinatu labaku signala kvalitati (tikai pieauguiem pacientiem), sagatavojot adu, jasamazina adas
pretestiba. Lai sagatavotu adu, lietojiet lidzekli 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

. Elektroda uzliksana:

e Nonemiet aizsargplévi no elektroda. Uzlieciet uz adas standarta izvietodanas vietas.

e Austinas novietojot virziena uz pacienta vidukli, stingri piespiediet elektrodus, lai nodrosinatu
vienmérigu saskari.

e SareZgitakas zonas, pieméram, matainas vai reljefas (kratis), lai pastiprinatu pielipanu,
uzspiediet spécigak.

e Pirms spailu pievienos$anas izvietojiet visus elektrodus uz pacienta kermena.

o |eteicams vispirms izvietot uz ekstremitatém, péc tam uz kratim.

Vadu/spailu savienosana:

e Pievienojot piesprauzamo savienotaju elektroda austinas dalai, nepiesprauzot limvielai.

. Pievikenojiet spailes tada pasa seciba, kada izvietojat elektrodus, vispirms ekstremitatém, péc

tam kratim.

Parliecinieties, ka metala spaile nenonak saskaré ar elektroda austinas vadogo pusi (apak3pusi).

Izvairieties no vadu nospriegojuma uz elektroda austinas. Novietojiet kabela savienojumu t3, lai

nodrosinatu pietiekamu vadu valigumu. Lai samazinatu nospriegojumu, rotéjiet spaili/adapteri uz

vada terminala.

4. Elektroda nonemsana:
o Léni un viegli pavelciet aiz starisa, lokot elektrodu atmuguriski, pieturot adu zem ta.

Piezime: Péc sakotnéjas uzliksanas, o elektrodu var parvietot. Lai to izdaritu, izvélieties citu adas laukumu.

N

w

Svarigas piezimes:
3M™ EKG elektrodi, kas ar nosacuumlem ir IletOJam| MR laika, nav testéti saistiba ar problémam, kas
saistitas ar MRT arjebkuru MR monitoringa S|stemu, kas IletOJama ar nosacuumlem Tapéc pienemama

3M™ elektrodu, kas lietoj arMRarr Tjumiem, | atr sav j ar MR
monitoringa sisté kas lietoj ar nav zinama.

Atvienoti 3M™ elektrodi, kas ar nosacuumlem |r IletOjaml ar MR, drosi var atrasties uz kermena
MRT parbaudes laika sask 1as Nc kas paredzetl MRT drosibas |nformacuas

markéjuma. Jebkuras atkapes no konkrétajiem noteikumiem pacientam var radit ievainojumus
(piem., apdegumus).

Pomembna opomba:

MR-pogojene elektrode 3M™ MR EKG/ECG glede uporabe MRI niso bile testirane

s sistemom za nadzor z MR-pogojenosti. Zato sprejemljiva uporaba MR-pogojenih
elektrod EKG/ECG 3M ™, ko so prikljuéene na sistem za nadzor MR-pogojenosti,

ni znana.

I1zkljuéene MR-pogojene elektrode 3M™ se lahko varno nosijo na telesu med preiskavami
MRI v skladu s pogoji uporabe, ki so predstavljeni na nalepkah z informacijami o

varnosti MRI. Neupostevanje specifiénih pogojev lahko povzroéi poskodbe bolnika

(npr. opekline).

Informacije o varnosti MRI

Neklini¢na testiranja so pokazala, da so elektrode za EKG v mirovanju 3M Red Dot 2330 in
2360 MR-pogojene. Bolnika s temi elektrodami lahko varno preiskujete z magnetno resonanco
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 Maksimalni prijavljeni sistem MR s povpreéno specifi¢no stopnjo absorbcue celega telesa (SAR) 2-W/
kg v 15-minutnem skeniranju (npr. v zaporedju pulza) v normalnem na&inu delovanja.
Pod dolo¢enimi pogoji skeniranja elektrode EKG/ECG 3M proizvajajo maksimalno poveéanje temperature za
1,3 °C po 15-minutnem neprekinjenem skeniranju (npr. v zaporedju pulza).
V nekliniénem testiranju se artefakt slike, ki ga povzroci elektroda EKG/ECG, razteza priblizno 1 mm od te
naprave, ko je odslikana z gradientom odmeva pulzne sekvence in sistemom MR 3-Tesla.

MR-pogojenost
m Elektrode za EKG v mirovanju 3M™ Red Dot™ 2330 in 2360 so bile dolo¢ene kot MR-pogojene.

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

Odlaganje med odpadke: Vsebino/zabojnik odlozite med odpadke v skladu z lokalnimi/regionalnimi/
drzavnimi/mednarodnimi uredbami.

Slovar simbolov
Naziv simbola

Opis in referenca

Pooblas¢eni

zastopnik v Evropski Oznacuje pooblasenega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji.
skupnosti/Evropski Vir: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/ali 2014/30/EU

uniji

Oznacuje proizvajal¢evo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5

Oznacuje proizvajal¢evo katalosko stevilko, ki omogo¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.1.6

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Glejte navodila

za uporabo ali
elektronska navodila
za uporabo

Oznacuje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. Vir: ISO
15223,5.4.3

Datum izdelave Oznacéuje datum izdelave medicinskega pripomogka. ISO 15223, 5.1.3

Ne ponovno
uporabljati

Ne uporabljajte,
&e je ovojnina
poskodovana, in

Oznacuje medicinski pripomogek, ki je namenjen samo za enkratno
uporabo. Vir: ISO 15223, 5.4.2

Oznacuje medicinski pripomoc&ek, ki ga ne smete uporabiti, &e je bila
embalaza poskodovana ali odprta, in da se mora uporabnik za dodatne

Informacija par MRT drosibu

lietojami ar nosacijumiem. Arpus kliniska testésana tika pieradits, ka 3M Red Dot EKG elektrodi
2330 un 2360 lietosanai gulus stavokli, ir lietojami MR ar nosacijumiem. Pacientu ar Siem
elektrodiem var drosi skenét uzreiz péc tam, kad ir izpilditi $adi nosacijumi:
e statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak;
e maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients ir 4000 gausu/cm (40 T/m)
e Pazinota maksimala MR sistéma, visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg
15 skenésanas minateés (t.i., viena impulsa) normala darba rezima.
Ir sagaidams, ka nosacitajos skenésanas apstaklos 3M EKG elektroda radita maksimala temperatira péc
15 minasu nepartrauktas skenésanas (t.i., viena impulsa) paaugstinasies par 1,3°C
Arpus kliniska testésana 3M EKG raditais attéla artefakts paplasinas aptuveni par 1 mm no §is ierices, ja tas
tiek attélots, izmantojot gradientatbalss impulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

MR nosacijumi
@ Ir konstatéts, ka 3M™ Red Dot™ elektrodi 2330 un 2360 magnétiskas rezonanses laika ir

Glabasanas laiks: Lai uzzinatu glabasanas laiku, skatiet deriguma terminu, kas uzdrukats uz
katra iepakojuma.

Likvidésana: Saturs/konteiners jalikvidé saskana ar viet&jiem/regionaliem/valsts/
starptautiskiem noteikumiem.

Simbolu vardnica
Simboli
nosaukuma
Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas
Savieniba

Simbols |Apraksts un atsauce

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Parada raZotaja sérijas apzimé&jums, lai varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:

Sérijas numurs 1SO 15223, 5.1.5

Vadovautis
naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j naudojimo instrukcijas. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.3

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Nenaudoti
pakartotinai
Nenaudokite, jei

pakuoté pazeista
arba atidaryta,

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

Nurodo medicinos priemoneg, kurio negalima naudoti, jei pakuoté
buvo pazeista ar atidaryta, ir kad vartotojas turéty ieskoti papildomos

ir vadovaukités h - raadd - >
naudojimo informacijos naudojimo instrukcijose. Saltinis: ISO 15223, 5.2.8
instrukcijomis
. Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokale atsakingg subjekta..

Importuotojas Saltinis: ISO 15223, 5.1.8

5 Nurodo atitikimg Europos Sajungos medicinos prietaisy reglamentams ir
CE Zenklas direktyvoms.
Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1
Medicinos . - s Etprron
priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Saltinis: ISO 15223, 5.7.7
Tinka konkre&ioms Objektas, kurio saugumas MR aplinkoje nustatytomis sglygomis yra
MR sglygoms jrodytas. Saltinis: ASTM F2503-20, 6 pav.

Sudétyje néra

natiralaus kau&iuko Nurodo, kad 8ios medicinos priemonés arba jos pakuotés sudétyje néra

sauso natiralaus kaugiuko ar latekso. Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

(latekso)
Nurodo, kad JAV federaliniai Jstatymal draudzia sveikatos priezitros
Rx Only profesionalams parduoti arba uZsakyti $ig priemone. 21 federaliniy
reglamenty kodekso (CFR) 801.1 09( b)(1 dalis)
Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti negalima. ISO

15223, 5.1.4

Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus
informacija. Saltinis: ISO 15223, 5.7.10

Nurodo visy produktams, pateiktiems j rinkg DidZiojoje Britanijoje (DB),
taikomy reglamenty ir (arba) direktyvy Jungtinéje Karalystéje zJK) atitiktj.

Unikalus prietaiso
identifikatorius

UKCA Zenklas

Eggama é@bazg@ ® O =B

|galiotas atstovas
Sveicarijoje
Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

Nurodo jgaliota atstova Sveicarijoje. Saltinis: Swissmedic.ch

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

Dékojame, kad pasirinkote ,3M™ Red Dot™* elektrodus. Jei nesate visiskai patenkinti arba turite klausimy ar
pastaby dél $io produkto, JAV skambinkite 3M sveikatos priezitros klienty pagalbos linija 1-800-228-3957.
Ne JAV kreipkités j 3M platintojg arba 3M pardavimo atstova.

Electrozi 3SM™ Red Dot™

Utilizarea prevazuta: Electrozii EKG in stare de repaus 3M™ Red Dot™ 2330 si 2360 sunt utilizati de
cétre profesionistii din domeniul sénatatii in randul adultilor care urmeazé o procedura EKG de diagnosticare
pe termen scurt in stare de repaus. Electrodul 2330 poate fi utilizat si in randul adultilor cu piele fragila si in
pediatrie. Acesti electrozi sunt de unicé folosinta si sunt destinati unei singure utilizari.

Descrierea produsului: Electrozii EKG in stare de repaus 3M™ Red Dot™ 2330 si 2360 sunt electrozi
transparenti la radiatii, in formé de file, cu un adeziv conductiv sensibil la presiune, suport de film din poliester
si un element de tip senzor clorura de argint/argint.

Atentionare:

o Electrozii EKG in stare de repaus 3M™ Red Dot™ 2330 si 2360 au fost clasificati ca fiind conditionati
RM prin testare non-clinica. Pentru informatii cu privire la utilizarea unui electrod 3M Red Dot in timpul
unei proceduri RMN, consultati sectiunea de mai jos.

Atentionare:

e Pentru a preveni uscarea, trebuie folositi electrozii in termen de 7 zile de la deschiderea recipientului.

Electrozii neutilizati trebuie sa ramana depozitati in recipientul deschis.

Nu folositi un electrod in cazul in care adezivul conductor este uscat si si-a pierdut caracteristica de lipire.

Tnlocuiti electrozii autoadezivi in cazul in care nu se mai lipesc ferm de plele

Nu apllcatl electrozii peste dresuri.

Pentru un management corect al pielii si pentru a reduce iritatia pielii:

o Evitati amplasarea unui electrod pe o portiune iritata de plele

o Nu utlllzatl o portiune de piele de mai multe ori.

o Nu utlllzatl n pediatrie, alcool sau abraziv

Evitati amplasarea electrozilor pe pielea incd umeda de la o stergere cu alcool (uscati bine).

Nu utlllzatl pentru monitorizarea pe termen lung.

Pentru a evita aderenta scézutd, calitatea slaba a urmelor sau riscul de infectie din cauza contaminarii

incrucisate, nu reutilizati produsul.

In timpul procedurilor chirurgicale, asezati electrozii EKG cat mai departe posibil de zona

electro-chirurgicald, pentru a evita scurgerea de curent RF nedorit prin electrod. In caz contrar, pot apérea

arderi la zona de amplasare a electrodului EKG.

Instructiuni de utilizare:

1. Inainte de aplicarea electrodului:

e Selectati si pregatiti un loc de amplasare pentru electrozi, in conformitate cu protocolul unitatii de
asistentd medicalad pentru monitorizarea EKG.

e Locul de plasare a electrodului trebuie s fie curat, uscat si fara urme de ulei sau lotiune inainte
de aplicarea electrodului, pentru a permite aderenta optima a electrodului. Locurile de aplicare a
electrodului cu fir de par gros sau ondulat care nu poate fi separat trebuie s fie curatate (prin taierea
parului respectiv).

e Pentru cea mai bunj calitate (doar pentru pacientii adulti), reducerea impedantei pielii ar trebui s& faca
parte din procesul de pregétire a pielii. Utilizati 3M ™ Red Dot ™ Trace Prep (kit de pregatire) ca parte a
procesului de pregatire a pielii.

2. Apl|carea electrodului:

o Indepértati electrodul din céptuseald. Aplicati pe piele la locurile de amplasare standard.

e Cu filele indreptate spre talia pacientului, apasati ferm electrozii, pentru a asigura un contact uniform.

e Pentru zonele dificile, cum ar fi zonele cu par sau contururile (pieptul), utilizati presiune descendenta
pentru a creste aderenta.

e Amplasati toti electrozii pe pacient, inainte de conectarea clipsurilor.

e Ordinea de plasare recomandats consta in zona extremitatilor, urmats de zona de piept.

3. Conexmne/cllps
. Atasgtl conectorul de prindere prin clips la portiunea de etansare a electrodului, fara a téia in zona

cu adeziv.

o Prindeti electrozii in ordinea aplicarii electrozilor, mai intai extremitatile si apoi zona pieptului.
Asigurati-va c& portiunea de metal a clemei este in contact cu partea conductiva (partea inferioara) a
filei electrodului.

e Evitati tensiunea firului pe fila electrodului. Pozitionati jugul cablului pentru a oferi o netezire adecvata a

firului. Rotiti clema/adaptorul pe pinul terminalului f|ruIU| pentru a reduce tensiunea.

4. indepirtarea ‘electrozilor:

e _Tragetiincet si usor de pe file, in timp ce pliati electrodul inapoi si sprijiniti pielea de dedesubt.

Nota: Acest electrod poate fi repozitionat la aplicarea initiala. Selectati o noud sectiune de piele

pentru reaplicare.

Note importante:

Electrozii conditionali EKG/ECG 3M™ RM nu au fost testati pentru aspecte legate de RMN cu

niciun sistem de monitorizare conditionald RM. Prin urmare, nu se cunoaste utilizarea acceptablla a
electrozilor EKG/ECG conditionali RM 3M™, atunci cand sunt conectati [a un sistem de monitorizare
conditionata RM.

Electrozii conditionali RM 3M™ deconectati pot fi utilizati in siguranta in timpul unui examen RMN, in
conformitate cu conditiile de utilizare prezentate in etichetele RMN privind Informatii de slguranta
Orice abatere de la aceste conditii specifice poate rezulta in ranire (spre exemplu, arsur3) a pacientului.

Informatii de siguranta RMN
Conditional RM
m Electrozii EKG in stare de repaus 3M™ Red Dot™ 2330 si 2360 au fost clasificati ca fiind

conditionati RM. Testarile non-clinice au demonstrat ca electrozii EKG 2330 si 2360 3M Red
Dot in stare de repaus sunt conditionati RM. Un pacient cu acesti electrozi poate fi scanat in
siguranta, imediat dupd amplasare, in urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

e Camp magnetic maxim de gradient spatial de 4.000 gauss/cm (40-T/m)

e Sistemul RM maxim raportat, rata de absorbtie specificid (SAR) medie a intregului corp de 2-W/kg timp

de 15 minute de scanare (adic3, pe secventa de impuls) in modul de operare normal

n conditiile de scanare definite, este de asteptat ca electrodul 3M EKG/ECG s& producé o crestere a
temperaturii maxime de 1,3 °C, dupa 15 minute de scanare continua (mai exact, pe secventa de impuls).
In testarea non-clinica, artefactul de imagine cauzat de electrodul 3M EKG/ECG se extinde cu aproximativ
1 mm de la acest dispozitiv, atunci cand este redatd imaginea folosind o secventa de puls ecou gradient si un
sistem RM 3-Tesla.

Perioada de valabilitate: Pentru termenul de valabilitate, consultati data de expirare imprimata pe
fiecare pachet.

Eliminarea: Eliminati continutul/containerul in conformitate cu reglementérile locale/regionale/nationale/
internationale.

Glosar simboluri
Semnificatie simbol

Descriere si referinta

yTVlI'lV|3aLlV|ﬂ Ymnunusauus yI'IaKOBKVI/CO,qu)KVIMDI'O A0/KHA OCYLLIeCTBNATLCA B COOTBETCTBUM C MeCTHbIMWN/
pEI'VIOHaI'IbHbIMI/I/HaLl,I/IOHal'IbeIMI/I/Me)KAyHapO,D,HbIMVI TpesOBaHVIﬂMVI.

rnoccapuii K cumBonam
Ha [

OnucaHme c n cnpaaqule’l MaTepuan

YNONHOMOUEHHbI
npeAcTaBuTenb

B EBponeiickom
coobLuectse /
EBponeiickom cotose

YkasblBaeT YNOJIHOMOY€eHHOro npeAcTaBuTend B EBpOI‘IeIZCKOM
coobLecTBe/EBponelickom cotose. VicTouHwk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU u (1nmn) 2014/30/EU

YkasbIBaeT Ko/, NapTyu, KOTOPbIM N3rOTOBUTENb NAEHTUGULPOBaN
napTvio n3genus. ictouHuk: 1ISO 15223, 5.1.5

YKa3blBaeT HOMep MeAULIVIHCKOrO N3Aenns Mo KaTanory 13rotoBuTens.
WcToyHuk: 1ISO 15223, 5.1.6

Kog naptun

Homep no katanory

O6patuteck K
VHCTPYKLWV Mo
NPVIMEHEHIIO B
6ymMakHOM 1nn
3/1eKTPOHHOM BUze

YKa3blBaeT Ha He0BXOANMOCTL /151 0N1b30BaTeNsl, 03HaKOMUTLCS C
VIHCTPYKLMEN Mo nprumeHeHunto. Mctounnk: ISO 15223, 5.4.3

YKa3bIBaeT AaTy, KOrAQ 66110 U3rOTOBNEHO MEAULWHCKOE U3genme. 1ISO
15223,5.1.3

YKa3sbIBaeT, UTo MeANLIMHCKOEe nu3jenvie npeaHasHa4yeHo To/1bKO ANA

[lata nsrotoBneHus

3anpert Ha noBTopHoe

npuMeHeHune O/JHOKPaTHOro NpumMeHeHus. Mictounmk: ISO 15223, 5.4.2

He ncrnonb3oBaThb Npun YKasbIBaeT, YTO MeAULIMHCKOE N3AeNVie HeMb3sl UCMo/b30BaTh, eCIN
NOBPEXAEHUM yrakoBKY, €ero yrnakoBKa BCKpbITa MW MOBPeXAeHa, a Takxke UYTo Noib3oBaTesio

CM. MHCTPYKLMI MO cnesyeT 06paTUTLCS K MHCTPYKLWV MO MPUMEHEHUIO 3 0MO/HUTENbHON
NpUMeHeHno vHpopMauweli. MctouHuk: ISO 15223, 5.2.8.

Vmnoprep YKka3blBaeT OpraH/3aLyiio, 3aHIMatoLLYOCA MIMMOPTOM MeAVLIMHCKOro

n3genus B pervioHe. Mctounuk: ISO 15223, 5.1.8

YKasblBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOTO N3N HOPMATVBHBIM
MoIOXeHVAM 1 AnpekTuBam EC B OTHOLLIEHUV MEeAVLIMHCKUX
YCTPOWACTB.

YKa3blBaeT N3rotToBUTeNs MeANLMHCKOro n3genus. ctounumk: 1ISO 15223,
5.1.1

Mapkvpoeka CE

M3rotosutens

YkasblBaerT, 4to n3genvie ABNAETCA MeANUUHCKUM n3genvem. WcTouHmk:

MeauumHckoe nsgenue 1SO 15223.5.7.7
, 5.7.

YcnosHo 6e30nacHbIi B
YCNOBUSIX MarHUTHOTO
pesoHaHca

He coaepxut
HaTypanbHbIi
Kay4yKoBbIii natekc

M3genve ¢ NpoAeMOHCTPUPOBaHHO 6€30MacHOCTLI0 B ONpejeneHHbIX
ycnosusax MP-cpeabl. ictounmnk: ASTM F2503-20, puc. 6

YKa3blBaeT Ha OTCYTCTBME B COCTaBe MaTepyanoB MeAVLIMHCKOro U3Aenus
VNN ero ynakoBKU CyXOro HaTypasibHOro Kayyyka uam HaTypanbHoro
Kay4ykoBOro narekca. Microunuk: ISO 15223, 5.4.5 v npunoxeHvie B

0O6o3Hauaer, uto PegepanbHoe 3aKkoHogaTenbcTeo (CLLUA) gonyckaet
NPOAaXxy 3TOro U3ZeNNs TONbKO Bpady WM Mo 3a|<a3y Bpaya. Tutyn 21

TonbKo Mo peLenTy
CBoga desepanbHbix npasuin (CFR), pasa. 801.109(b)(1)

YkasbiBaeT AaTy, nocne ncre-4yeHua KDTOPDVI MeAuLMHCKOe n3aenve He

Vcnonb30-aTh A0 JLOMKHO 1Cnonb3o-BaTbes. 1ISO 15223, 5.1.4

YHUKanbHIA 0603Ha4aeT TabNUKY, Ha KOTOPOIA yka3aH HOMep YHUKanbHOTo

naeHTnduKaTop )

n3genvis vaeHTudmKaTopa nsgenuns. Mictounnk: ISO 15223, 5.7.10
YKas3blBaeT Ha COOTBETCTBUE BCEM MPUMEHVMbIM PernamMmeHTam

3Hak UKCA 1 (nnn) anpektneam CoeanHeHHoro Koponesctaa (UK) gna
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NPOAYKTOB, MOCTYNAKLMX Ha pbIHOK BenvkobputaHum (GB).

YNONHOMOYEHHBI
npejcTaBnTeNb B
LLiBeriapuu

Ans nonyyeHus fononHUTeNnbHo nHpopmauum cm. HCBGregulatory.3M.com

[cr [rep] 0603HayaeT ynosHOMOYeHHOro NpeacTasuTens B LLselitapun.
WcTouHuk: Swissmedic.ch

MNPy BO3HNKHOBEHMM Cepbe3HOI HeVNCpaBHOCTI, CBA3aHHON C U3Aenrem, 06paTuTeck B koMnaHuio 3M 1
MECTHBII KOMNETEHTHbIV opraH (EC) M1 MECTHbIN PEryavpyHOLn opraH.

Bnarogapum Bac 3a BbI60op 31eKTpoA0B 3M™ Red Dot™. EC/M Bbl He BNONHE Y/0BNETBOPEHb! AaHHbIM U3jennem
6o y Bac eCTb BONPOChI UV KOMMEHTapW, MO3BOHUTE B CNYXX6Y NOAAEPXKM KNMEHTOB komnaHum 3M B chepe
3apaBooxpaHerus B CLLIA no cneaytoiemy TenedoHy: 1-800-228-3957. 3a npesenamu CLLA obpaTuTtech K
MECTHOMY AVCTPUBLIOTOPY KOMMaH1 3M UK TOProBoMy NpeACTaBUTeNo KOMMaH 3M.

Enexktpoan 3M™ Red Dot™ @

Mpu3Ha4veHHs Enextpoam ans EKT cnokoto 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 NPU3HAYeH! ANs 3aCTOCYBaHHS

MeANYHUMM NPALIBHVKaMU 3 METOI0 NPOBe/eHHs KOPOTKOCTPOKOBOI AlarHOCTUYHOI npoLeaypy EKI cnokoto B

A0pOC/MX NaLieHTIB. EnexkTpoan 2330 TakoX MOXHA BIIKOPUCTOBYBATY AN O6CTEXEHHS AOPOC/IMX MALIEHTIB 3

YyTAMBOIO LLIKIPOKO Ta AiTel. LIl enekTpoam NpusHayeH! Ans 0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.

Onuc NpoayKTY Enektpoam ans EKT cnokoto 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 € peHTreHonpo3opumm enekTpojamu

3 KOHTaKTHUM 3UUKOM | MICTATb YyTIUBIIA 10 HATUCHEHHS NPOBIAHNIA aAre3nB, OCHOBY 3 MosledIpHOT NAIBKY i

YyTAVBUIA eNeMeHT 31 cpibna / XNopucToro cpibna.

3acTepeXxeHHs.

e EnexTtpoau ans EKI cnokoro 3M™ Red Dot™ 2330 i 2360 3a pe3ynbTaTamMy HEKJTiHIYHUX
BMNpo6yBaHb BM3HaHO MP-cymicHMMMW. IHGopMmaLito Lo 3aCTOCyBaHHSA enekTpoaa Ansa EKM
cnokoto 3M Red Dot nig vac npoueaypv MPT AnB. HUXYe.

3ano6ixHi 3axoaun

e LLlo6 nonepeAnTY BUCUXaHHS, N1eKTPOAM CNIIJ BUKOPUCTATU MPOTSIOM 7 AHIB MICAS BIAKPUTTS nakeTa.

HeBUKOpUCTaHI eNeKTPOAM CNlj 36epiraTvty BIAKPUTOMY MakeTl.

He BUKOpUCTOBYIiTE €NEKTPOA, AKLLO NPOBIAHWUIA aAre3nB BUCOXHYB abo AKLLO BIH 6ibLUe He NMKWIA.

3aMIHITb CaMOK/IeloYl eNeKTPOAV, SIKLLIO BOHY BXE He NPUAMNaTe MILHO A0 WKIPU.

He HaknagaiiTe eneKTpoAM NOBEPX KONFOTOK.

[ins HanexHoi 06pO6KM LUKIPY Ta MIHIMI3aLi NOAPa3HEHHs:

0 He PO3MILLy/iTe eNeKTPO Ha noApasHeHIl AINAHLI WKIPpW;

o He 06p0o6/ATE AINSHKY LUKIPV abPa3vBOM bi/lbLUe 0O4HOTO pasy;

0y pasi NejlaTpMYHOro 3aCTOCYBaHHS He 06pobnsAiiTe LIKIPY NALIEHTIB CNMPTOM abo abpasneom;

He pO3MILLYyIiTe eNeKTPOAW Ha LLKIPI, AKa e BOJIora BIj NPOTVPaHHA CNMPTOBOK CepBETKO

(peTenbHO BUCYLLITB);

He BUKOPUCTOBYTE ANS JOBrOTPYBANOTO MOHITOPUHTY.

Ang 3an06iraHHs NoraHoMy NpYIKNerBaHHI, HU3bKIV AKOCTI CUrHany abo py3uKy 3apaxeHHs yepes

nepexpecHe 3abpyAHeHHA eNeKTPOAN NOBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATU.

i Yac XIpYpPrivYHNX npouesyp po3miLlyiite EKM-enekTpoamn skomora Aani BiZ MicUs

€/1eKTPOXIPYPrIYHOro BTPYUaHHS, 06 MIHIMI3yBaTW BUTIK PY-CTPyMy Yepes MiCLie KpIMieHHs

enekTpoza. IHakLue Lie MoXe NpV3BecTy A0 OMIKIB y MICLl KpinaeHHs EKM-enekTpogs.

IHCTpyKLii 3 BUKOPUCTaHHSA

1. Mepep HaknapaaHHAM enekTpoaa
e BubepITh I NIATOTYIiTE MICLe KPINAEHHS enekTpoja 3riHO 3 NPOTOKONOM Anist EKM-MOHITOpUHrY B

CTaHI CMOKOH, LLIO Al€ Y BaLLOMY MeAnYHOMY 3aknajl.

o [lepey HaknajaHHsIM enekTpoja BIAMNOBIAHA AINSHKA MaE 6yTU UMCTOKD, CYXOHo Ta He MICTUTK
LUKIPHOTO XMPY 860 N0CbIiOHY, W06 3a6e3neunTy ONTUMasibHe NPUKNeIOBaHHS enekTpoaa Ao
LUKIpW. AKLLIO Ha Ly AINSHLI BONOCCS Ay>Ke rycTe abo KyuepsiBe, ke HeMOXNBO PO3AIIUTH, KOro
A MIACTPUITIA.

® [Ins AOCArHEHHs HalKpaLLoi SKOCTI curHany (nuLle Ans AOPOCAVX NALLIEHTIB) MIArOTOBKA LUKIPW MaE
BKNOYATV 06PO6KY LWIKIpK abpa3vBHUM MaTeplanom. Bukopuctosyiite 3M™ Red Dot™ Trace Prep nig
4ac NIAroTOBKM LUKIPWL.

2. HaknapaHHs enektpoaa

© 3HIMITb €N1eKTPOA I3 MIAKNAAKU. MPUKPINITE Ha OfHE 31 CTaHAAPTHUX MICL PO3MILLEEHHS Ha LWKIPI

o LLINbHO NPUTWCHITE eNeKTPOAM ANst 3a6e3MneUeHHs PIBHOMIPHOTO KOHTaKTY TakUM YMHOM, LLO!
KOHTaKTHI A314KM 6YN1 CNpsiMOBaHI B 61K Tanii naLjeHTa.

® Ha CKNagHNX AINAHKaX, AK-OT HA MICLAX I3 LNbHM BONOCAHM MOKPUBOM abo Ha 3ruHax (rpyan),
MpYKNaZaiTe 6ibLUMiA TUCK, HANPaBNEHA BHIS, L6 361/1LLINTY MPUK/IEI0BAHHS.

o [MpUKPINITL yCI @1eKTPOAM AO NALIEHTA, MepLU HDK MIA’EAHYBATY 3aTUCKauI.

® PeKkoMeH/0BaHO KpINUTY B Takiii MOCNIZ0BHOCTI: CNOYATKY MICLA ANA CTaHAAPTHUX BIABeAeHb (Ha
KIHLIBKax), @ NOTIM ~ AN FPYAHX BIABEAEHb.

. MigeaHaHHA p,pons / 3aTnckauis

o [IpVKpINITL 3’€/iHyBaY I3 3aTUCKaYeM /10 YaCTUHU eNeKTPO/AA 3 A3NYKOM, YHUKaKoUM AINSHKM
3 aAresnsom.

e [pUKPINITL €1eKTPOAN B TIA Camiii NOCNIAOBHOCTI, B SiKIVi BIAGYBANOCS KPINIEHHS eNeKTPOAIB:
CnouaTky CTaHAAPTHI BIABEAGHHS, @ NOTIM - FPYAHI.

o [lepekoHaliTecs, O MeTaneBa YacTMHa 3aTrCKaya NepebyBae B KOHTAKTI 3 NPOBIAHOK CTOPOHO
(3HM3Y) Ha KOHTaKTHOMY SI3MUKY eNeKTpoAa.

® YHuKaliTe HaTAryBaHHS ApOTY Ha KOHTaKTHOMY i3UUKY eNeKTpo/a. PO3MICTITb XOMYT kabento
TakyM YMHOM, 06 3a6e3neynTu JoCTaTHE NPOBUCaHHA APOTY. [IpoBepHITL 3aTucKay / aganTep Ha
KOHTaKTHOMY LLITUPI APOTY, 06 3MEHLLUTI HATAryBaHHS.

4. 3HATTA enekTpoaa
e [0oBILHO 1 06ePeXHO BIANIMNITL KOHTAKTHUIA A314OK e1eKTPo/Aa, 0AHOHACHO 3r1HaYM Cam

€/1eKTPO/ Ta NPUTPUMYIOUN MIZ HAM LLKIPY.

MpumiTka. Lier enekTpos MoXHa nepecTaBAsTY Ha HOBE MICLIe MICAS MOYATKOBOro BCTaHOB/EHHS. BrbepiTh HoBy

AINSHKY LWKIPY, 06 NPVKPINTA 3aHOBO.

.
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Baxxnmsi 3ayBaXEHHs

MP-cymicHi enextpoayn 3M™ ans EKT He npoxoAnnv BUNpo6YBaHHs Ha npwp,a'rchn, Anst MPT Ha )XOAHI
MP-cymicHiii cucTemi MoHiTopuHry. Tomy N THICTb 3acToCy MP-cymicHux enektpogais 3M™
Ans EKT nig vac nig’eaHaHHa o MP-cyMiCHOI cMCTeMM MOHITOPUHTY He BU3Ha4eHa.

Bip’epHaHi Bip cuctemmn MP-cymicHi enektpoam 3M™ MoXkHa 6€3neyHO HOCUTM NiA Yac NpoBeAeHHs
MPT-AocnipkeHHs BiANOBIAHO A0 YMOB BUKOPUCTaHHSA, 3a3Ha4eHNX Ha MapKyBaHHi 3 iHpopmaLiieio 3
TexHiku 6e3nekn MPT. HallmeHLUe He,0TPMMaHHSA 3a3Ha4eHNX YMOB MOXXKe NPU3BECTU 10 TPaBMyBaHHS
(Hanpuvknag, onikis) navjieHTa.

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Cod de lot

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE si/sau
2014/30/UE

Indicé codul de lot al producéatorului astfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5

IHpopMmauin 3 TexHikm 6e3nekn MPT

MP-cymicHicTb
MR Enextpoam anst EKI cnokoto 3M™ Red Dot™ cepiii 2330 1 2360 Bri3HaHo MP-cymicHMU. 3a
pesynLTaTamu HeK/IHIYHYX BUNPOGYBAaHb YCTaHOB/IEHO, O eNleKTpoAy Anst EKI™ cnokoto 3M

Norada razotaja kataloga numuru, kas |auj identificét medicinas ierici. Avots:

PasGtijuma numurs 1SO 15223, 5.1.6

Izlasiet lietosanas
instrukciju vai
elektronisko
lietosanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lieto$anas noradijumi. Avots: ISO 15223,
5.4.3

Razosanas datums Parada mediciniska produkta razosanas datums. ISO 15223, 5.1.3

Nav paredzéts Norada medicinisku ierici, kas paredzéta tikai vienai vienreizéjai lietosanai.

atkartotai .

lietoganai Avots: ISO 152283, 5.4.2

Nelietot, ja

;?Ezk;tj:muf\ Norada medicinisku ierici, ko nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai
iepaJZTtie’s ar atvérts, un to, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas instrukciju, lai
liotoganas sanemtu papildu informaciju. Avots: 1ISO 15223, 5.2.8

instrukciju

Importétajs Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirga. Avots: ISO

156223, 5.1.8

Norada atbilstibu visam spéka esosajam Eiropas Savienibas Regulam un

CE atbilstibas

unije o medicinskih pripomogkih.

A ! € ) A ta 3 Zime Direktivam par mediciniskajam iericém.
preberite navodila za informacije posvetovati z navodili za uporabo. Vir: ISO 15223, 5.2.8
|uporabo RazZotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: ISO 15223, 5.1.1
Uvoznik Oznaduje entiteto, ki uvaza medicinski pripomo&ek na ustrezno lokacijo.
© Vir: 1ISO 15223, 5.1.8 Mediciniska ierice Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7
Znak CE Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi uredbami ali direktivami Evropske MR ar Izstradajums, kam pieradita drosa izmantosana MR vidé ar noteiktiem

nosacijumiem nosacijumiem. Avots: ASTM F2503-20 6. att.

Proizvajalec Oznaduje proizvajalca medicinskega pripomog¢ka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

m—?pdoi(r:ri\résélgk Oznaduje, da je enota medicinski pripomocéek. Vir: ISO 15223, 5.7.7
Pogojno primerno Izdelek z dokazano varnostjo v okolju MR v dolo&enih pogojih. Vir: ASTM
za MR F2503-20 SI. 6

Oznaduje, da lateks iz naravnega kavéuka ali suhi lateks iz naravnega
kav¢uka ni prisoten kot gradbeni material v medicinskem pripomocku ali
ovojnini medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5 in Priloga B

Oznatuje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te naprave samo

Lateks iz naravnega
kav&uka ni prisoten

Samo na zdravniski

recept s strani zdravnika ali po njegovem narogilu. 21 Kodeks zveznih predpisov
P (CFR) odd. 801.109 (b)(1 ﬁ

Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme veé
Uporabno do uporabljati. SO 15223, 5.1.4
Ejﬂ:fitf\i’lg]’:or Oznatuije nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju
pripomogka pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.7.10

Oznaduje skladnost z vsemi veljavnimi predpisi in/ali direktivami v
Oznaka UKCA Zdruzenem kraljestvu (ZK) za izdelke, dane na trg v Veliki Britaniji (VB).
Pooblasceni_
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Oznaduje pooblad&enega zastopnika v Svici. Vir: Swissmedic.ch

zastopnik v Svici
Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

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

Hvala, ker ste izbrali elektrode 3M™ Red Dot™. Ce z izdelkom niste popolnoma zadovoljni ali imate vprasanja
ali komentarje o tem izdelku, pokli¢ite v ZDA center za pomo¢ zdravnidkim strankam 3M na 1-800-228-3957.
Zunaj ZDA pa se obrnite na svojega distributerja 3M ali trgovca 3M.

3M™ Red Dot™ elektroodid

Kavandatav kasutus 3M™ Red Dot™ Resting EKG elektroode 2330 ja 2360 tohivad kasutada arstid
taiskasvanud patsientidel, kellel teostatakse puhkeasendis lihikesi diagnostilisi EKG-protseduure.
Elektroodi 2330 saab kasutada ka lastel ja drnema nahaga téiskasvanutel. Need elektroodid on m&eldud
Uhekordseks kasutamiseks.

Toote kirjeldus 3M™ Red Dot™ Resting EKG elektroodid 2330 ja 2360 on mitterdntgenkontrastsed
laba stiilis réhutundliku konduktiivliimikihi, poliiesterkile pakendi ja hdbedast/hdbekloriidist
sensorelemendiga elektroodid.

Ettevaatust.

o 3M™ Red Dot™ Resting EKG elektroodid 2330 ja 2360 tunnistati mittekliinilise testimise tulemusel
MRT-uuringute teostamiseks sobivateks. Juhiseid 3M Red Dot puhkeasendi elektroodi kasutamiseks
MRT-uuringute teostamisel lugege palun alltoodud juhiseid.

Ettevaatusabindud

e Kuivamise véltimiseks tuleks elektroodid &ra kasutada 7 paeva jooksul parast koti avamist. Kasutamata

elektroode tuleks hoida avatud kotis.

Arge kasutage elektroode, kui voolujuhtiv liimaine on kuivanud ja ei kleepu enam.

Kui isekleepuvad elektroodid enam kindlalt nahale ei kinnitu, vahetage need vilja.

Arge paigaldage elektroode sukaplikste peale.

Naha 6igeks to6tlemiseks ja nahaérrituse vahendamiseks jargige alltoodud juhiseid.

o Arge paigaldage elektroodi arritunud nahapiirkonnale.

o Arge kraapige nahapinda lle tihe korra.

o Arge valmistage vanemaealise patsiendi nahapinda ette alkoholi ega kraabitsa abil.

Arge paigaldage elektroodi nahapinnale, mis on veel alkoholiga puhastamisest marg (kuivatage hoolikalt).

Arge kasutage pikaajaliseks jalgimiseks.

Vahese kleepumise, kehva jaljekvaliteedi ja ristsaastumisest tingitud nakkusohu valtimiseks ei tohi

toodet taaskasutada.

Kirurgiliste protseduuride jaoks paigaldage ECG elektroodid elektrokirurgilisest alast véimalikult kaugele,

et valtida raadiosagedusliku laengu levimist |abi elektroodipoolse kiilje. Vastasel juhul véivad elektroodi

paigalduskohale pdletushaavad tekkida.

Kasutusjuhised

1. Enne elektroodi paigaldamist.

e Valige elektroodi paigalduskoht ja valmistage see ette vastavalt teie asutuses puhkeasendis EKG
jalgimiseks kehtestatud reeglitele.

e Elektroodi paigalduskoht peab olema puhas ja kuiv ning sellel ei tohi olla &li- ega kreemijake. Vastasel
juhul ei saa elektroodi hasti nahapinnale kinnitada. Palju v&i krussis karvu sisaldavad paigalduskohad
tuleks eelnevalt karvadest puhastada.

o Parima jéljekvaliteedi tagamiseks (ainult taiskasvanud patsientidel) peaks nahaimpedantsi vahendamine
olema nahapinna ettevalmistusprotsessi osaks. Kasutage 3M™ Red Dot™ Trace Prep komplekti
nahapinna ettevalmistamiseks.

Elektroodi paigaldamine.

e Eemaldage elektrood Uimbrisest. Paigaldage nahale, standardsetele paigalduskohtadele.

e Suunake lapatsid patsiendi vdokoha poole ja suruge tugevalt elektroode, et tagada tihtlane kontakt.

e Keerulistes, naiteks karvastel vdi kumeratel kehapiirkondadel (nt rinnal), tuleb elektroodidele
kinnitamiseks tugevamalt suruda.

e Enne klambrite Uhendamist paigaldage ké&ik elektroodid patsiendile.

e Soovitav on esmalt paigaldada elektroodid jasemete pdhipunktidele ja seejarel rinna pdhipunktidele.

Juhttraadi/klambri ithendamine

e Kinnitage klamberkinniti elektroodi lapatsi kiilge, selle kleepuvat piirkonda puutumata.

e Uhendage elektroodid paigaldusjarjekorras — esmalt jasemetel ja seejérel rinnal olevad elektroodid.

e Veenduge, et kinnitusklambri metalne osa oleks kontaktis elektritjuhtiva poolega (alumine pool).

e Jilgige, et juhtkaabel elektroodi tripile liigset pinget ei avaldaks. Paigaldage kaablitugi nii, et juhtkaablil
oleks piisav I6tk. Pinge vahendamiseks poérake juhtkaabli klemmi tihvtil olevat klambrit/adapterit.

4. Elektroodi eemaldamine.

e Tommake aeglaselt ja &rnalt tripist, elektroodi samal ajal &rnalt painutades. Seda tehes toetage ka
elektroodi all olevat nahapinda.

Markus. Esmasel paigaldamisel saab elektroodi iimber paigutada. Valige tagasipaigaldamiseks uus koht.

N
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Norada, ka mediciniskas ierices uzbives vai iepakojuma materiala nav
izmantots sausa dabiska kau€uka vai dabiska kaucuka latekss. Avots: ISO
15223, 5.4.5 un B pielikums

Norada, ka ASV federalais likums ierobezo §is ierices pardosanu veselibas
apripes specialistiem vai péc veselibas apripes specialista noziméjuma.
Federalo noteikumu 21. kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

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

Norada informacijas neséju, kura ietverta unikala ierices identifikatora
informacija. Avots: 1ISO 15223, 5.7.10

Apliecina atbilstibu visiem atbilstodajiem normativajiem aktiem un/vai
direktivam Apvienotaja Karalisté produktiem, kuri paredzéti pardosanai
Lielbritanijas tirga.

Nesatur dabisko
kaucuka lateksu

Péc receptes
(Rx Only)

Izmantojams lidz

Unikalais ierices
identifikators

UKCA markéjums

Sveices pilnvarots
parstavis

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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Norada pilnvarotu parstavi Sveicé. Avots: Swissmedic.ch

Ladzu, par nopietniem atgadijumiem, kas saistiti ar ierici, zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai
iestadei (ES) vai vietéjai uzraudzibas iestadei.

Paldies, ka izvéléjaties SM™ Red Dot™ elektrodus. Ja neesat apmlerlnats ar preci vai ari, ja jums ir
jautajumi vai komentari, ASV, ladzu, zvaniet 3M veselibas apripes dalas klientu atbalsta linijai pa talruni
1-800-228-3957. Arpus ASV Iudzu sazinieties ar 3M izplatitaju vai savu 3M pardosanas parstavi.

»3M™ Red Dot™*“ elektrodai a

Indicd numarul de catalog al producatorului astfel incat

Numir de catalog dispozitivul medical s3 poata fi identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6

Consultati instructiunile
de utilizare sau
consultati instructiunile
electronice de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de
utilizare. Sursa: 1ISO 15223, 5.4.3

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari. Sursa:
1SO 152283, 5.4.2

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat dacd ambalajul
a fost deteriorat sau deschis si c3 utilizatorul trebuie s& consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare. Sursa:
1SO 15223, 5.2.8

Indic entitatea care importa dispozitivul medical in zona

Anu se reutiliza

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Red Dot cepiii 2330 1 2360 € MP-cyMICHUMW. [aLieHT, 40 SKOrO MNIA’E€AHAHO Lil N1eKTPOAM, MOXeE
0/pasy X be3neyHo NPOXOANTH CkaHyBaHHS 3a TakvX yMOB:

e HanpyxeHICTb CTaTUYHOro MarHITHOro Nons He nepesuLlye 3 Tesla.

e MaKkcuManbHWUIA MPOCTOPOBUIA FPAAIEHT MarHITHOrO Nons cTaHoBUTL 4000 gauss/cm (40 Tesla/m).

e Y HOpManbHOMY PO60YOMY PEXUMI MaKCUManbHWI 3a gaHUMy MP-cucTeMm ycepegHernii MMTOMUIA
KoeILIEHT NOrMHAHHSA AN BCbOro Tina (SAR) He nepesuLlye 2 W/kg npoTsirom 15 XBUnmnH
CKaHyBaHHs (TO6TO Ha OZAHY NOCAIAOBHICTb IMMYNbLCIB).

3a BM3HaYeHVX YMOB CKaHyBaHHS nepeAGauaeTbcn Lo enektpoa ana EKI 3M He Mae cnpuunHUTH

NIABULLIEHHS TeMnepaTypy 6ibLue HIX Ha 1.3 “C nicns 15 XBUAUH HenepepBHOrO CKaHyBaHHS (TO6TO Ha OAHY
NOCAIAOBHICTb IMMYNLCIB).

Y HeKNIHIYHUX BUNPOBYBaHHsX apTedakT 306paxeHHs, cnpuunHeHui enektpogom 3M ans EKT, npoctarasca
NpUBAN3HO Ha 1 mm BIj LibOro NPUCTPOIO 33 YMOBU CKaHYBaHHS B PEXVIMI MOC/IAOBHOCTI IMMYLCIB FPAAIEHT-EX0
Ta BUKOpUCTaHHA MP-c1cTeMm 3 HamnpyXeHICTIo MarHiTHoro nons 3 Tesla.

CTpOK anlAaTHOCTl |.|.||06 AI3HATUCA CTPOK NPUAATHOCTI, ANBITLCA AATY 3aKIHYEHHA CTPOKY NPpUAATHOCTI, WO
3a3HAYaETbCA Ha KOXHINA ynakosul.

YTunisauif Yrunizauis ynakosku Ta i BMICTY BIAGYBA€ETLCS BIAMOBIAHO AO MICLIEBIX / PErIOHaNbHIX /

Neklini¢ka ispitivanja pokazala da su 3M Red Dot odmarane EKG elektrode 2330 i 2360 MR
uvjetne. Pacijent s tim electrodama moze se sigurno skenirati odmah po smestaju u
sljedeéim uvjetima:
e Stati¢ko magnetsko polje 3-Tesla ili manje
e Najvedi prostorni gradijent magnetskog polja 4,000-gausa/cm (40-T/m)
o Maksimalni MR sustav izvijestio je o prosje¢noj specifi¢noj brzini apsorpcije za cijelo tijelo od 2 W / kg
za 15 minuta skeniranja (tj. Po impulsnom nizu) u normalnom naéinu rada
U definiranim uvjetima skeniranja, te 3M EKG/ECG elektroda o&ekuje se da ée 3M EKG / ECG elektroda
stvoriti maksimalni porast temperature od 1.3 ° C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. Po
impulsnom nizu).
U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan 3M EKG / EKG elektrodom proteze se otprilike 1 mm od
ovog uredaja kada se slika pomodu gradijentnog eho pulsnog niza i 3-Tesla MR sustava.

MR uvjetno
@ Te 3M™ Red Dot™ odmarajuée EKG Elektrode 2330 i 2360 odredene su kao MR uvjetne.

Rok trajanja: Za rok trajanja, pogledajte datum isteka koji je ispisan na svakom pakiranju.
Raspolaganje: Sadrzaj / spremnik odlozite u skladu s lokalnim / regionalnim / nacionalnim /
medunarodnim propisima.
Pojmovnik simbola
Naziv simbola

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj
Lajednlm / EuerSkOJ uniji

Simbol |Opis i referenca

Oznagava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici / Europskoj
uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Oznadava serijski broj proizvodaga kojim se moze identificirati $arza
ili serija. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod
moze identificirati. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Serijski broj

Kataloski broj

Proéitajte upute za
uporabu ili elektronicke
upute za uporabu

Oznadava da korisnik treba pogledati upute za uporabu. Izvor: ISO
15223,5.4.3

Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223,
5.1.3

Datum proizvodnje

Nije za visekratnu
uporabu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteéeno
i procitajte upute

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno ili otvarano te da korisnik za vise informacija treba
procitati upute za uporabu. Izvor: ISO 15223, 5.2.8

za uporabu

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.8

CE oznaka Oznacava sukladnost sa svim mjerodavnim uredbama ili direktivama
o medicinskim proizvodima Europske unije.

Proizvodad gﬁn1acava proizvoda¢a medicinskih proizvoda. Izvor: ISO 15223,

Medicinski proizvod Oznadava da je stavka medicinski proizvod. lzvor: ISO 152283, 5.7.7

4. Skidanje elektroda:

e Polako i nezno povucite traku, dok namotavate elektrodu i pridrzavate kozu ispod.
Napomena: Nakon po&etne primene ova elektroda se moze premestiti. Izaberite novo mesto na kozi za
ponovnu primenu.

MR BERH TR
3M™ Red Dot™ # 8, EKG 1% 2330 1 2360 ZIEREF MR HER M FRE 16 #&, IFI5HK
MR\, ' J5E5, 3M Red Dot B EKG FBR 2330 71l 2360 75 RIS S (BB 22 i#17 MR Fori,

Vazne napomene:

3M™ EKG elektrode odgovarajuée za MR nisu testirane na probleme povezane sa MRT-om ni na
jednom sistemu nadzora odgovarajué¢eg za MR. Zbog toga, prihvatljiva primena 3M™ EKG elektroda
odgovarajuéih za MR kada se prikljuée na sistem nadzora koji odgovara postupku MR nije poznata.
Iskljuéene 3BM™ EKG elektrode odgovarajuée za MR se mogu bezbedno nositi tokom pregleda MRT-om
u skladu sa uslovima upotrebe predstavljenim na nalepnici sa sigurnosnim informacijama na MRT-u.
Svako odstupanje od tih uslova moze izazvati povredu (npr. opekotinu) pacijenta.

Sigurnosne informacije MRT-a

MR. Vanklini¢ka ispitivanja su pokazala da su 3M Red Dot elektrode za stanje mirovanja 2330 i
2360 pogodne za MR. Pacijent sa ovim elektrodama moze bezbedno biti skeniran odmah nakon
njihovog postavljanja, pod slede¢im uslovima:
e Staticko magnetno polje jaéine 3 Tesle ili manje
o Maksimalno prostorno gradijentno magnetno polje od 4.000 gausa/cm (40 T/m)
e Zabelezeni maksimum kod sistema MR, prose¢nl stepen specifiéne apsorcije za celo telo (SAR) od 2 W/
kg u trajanju od 15 minuta skeniranja (tJ po pulsnoj sekvenci) u normalnom radnom rezimu
Pod definisanim uslovima skeniranja, o¢ekuje se da 3M EKG elektroda proizvede maksimalni temperaturni
porast od 1,3°C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po pulsnoj sekvenci).
U neklinickom testiranju, slikovni artefakt prouzrokovan 3M EKG elektrodom pruza se priblizno 1 mm od
uredaja kod dobijanja slike uz upotrebu gradijent eho pulsne sekvence i MR sistema sa ja¢inom od 3 Tesle.

Pogodno za MR
@ 3M™ Red Dot™ EKG elektrode za stanje mirovanja 2330 i 2360 su odredene kao pogodne za

Rok trajanja: Za rok trajanja, pogledajte datum isteka upotrebe koji je od§tampan na svakom pakovanju.
Odlaganje u otpad: Odlozite sadrzaj/ambalazu u skladu sa lokalnim/regionalnim/drzavnim/
medunarodnim propisima.

Reénik simbola
Naziv simbola
Ovlasceni
predstavnik u
Evropskoj zajednici /
Evropskoj uniji

Opis i referenca

Oznagava ovlascenog predstavnika u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, i/ili 2014/30/EU

Oznadava $ifru partije proizvodada kako bi se oznaéila partija ili lot. 1zvor:
1SO 15223, 5.1.5

Oznadava katalogki broj proizvodaéa kako bi se oznagilo medicinsko
sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Oznagava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu. Izvor: ISO
15223, 5.4.3

Sifra partije

Kataloski broj

Pogledati stampano
ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Oznacava datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo. lzvor: ISO
15223, 5.1.3

Oznagava medicinsko sredstvo predvideno samo za jednokratnu
upotrebu. lzvor: ISO 15223, 5.4.2

Datum proizvodnje

Ne upotrebljavati
ponovo

Stavka je dokazano sigurna za uporabu u okruzenju magnetske
rezonancije (MR) pod definiranim uvjetima. lzvor: ASTM F2503-20
Sl.6

Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog proizvoda ili pakiranja medicinskog

MR pod odredenim
uvjetima

Nema prisutnost
prirodnog gumenog

Ne koristiti ako je
pakovanje ostec¢eno
i pogledati uputstvo
za upotrebu

Oznagava medicinsko sredstvo koje ne treba da se koristi ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno i da korisnik treba da pogleda uputstvo
za upotrebu za dodatne informacije. lzvor: ISO 15223, 5.2.8

Oznagava pravnog subjekta koji uvozi medicinsko sredstvo na lokalnom

Rok valjanosti 1SO 15223, 5.1.4
Oznacava nosa¢ koji sadrzi podatke o jedinstvenoj identifikaciji
proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.7.10

Oznacava sukladnost sa svim primjenjivim propisima i/ili direktivama
u Ujedinjenoj Kraljevini (UK) za proizvode stavljene na trziste u Velikoj
Britaniji (VB).

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Oznaka UKCA

Qvlasteni predstavnik za
Svicarsku

Vise informacija moZete pronacéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

E%%EDGE é@bazg@@@agﬁnﬁ

Oznadava ovlatenog predstavnika u Svicarskoj. Izvor: Swissmedic.ch

Molimo prijavite ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili
Iokalnom regulatornom tijelu. e

ili komentara o ovom proizvodu, u SAD-u pozowte sluzbu za pomo¢ kupmma kompanlje 3M na brol
1-800-228-3957. Izvan SAD-a kontaktirajte svog 3M distributera ili svog prodajnog predstavnika 3M.

Enexktpoan 3M™ Red Dot™

MpeaHa3HaueHmne: EnektpoguTe 3a EKI B nokoii 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 ca npeaHasHaueHu 3a

ynoTpe6a OT 34paBHM CNELNANNCTI BbPXY Bb3PACTHIA, KOWUTO Ca MOAIOKEHM Ha KpaTKOCPOUHA AnarHocTMuHa EKT

npoLeAypa, A0KaTO ca B NOKoW. EnekTpoabT 2330 MOXe Aa e U3MoA3Ba U BbPXY Bb3PaCTHY C YyBCTBITENHA KOXa

1 Ne;MaTpUYHM NaLyeHTV. Te3n enekTPOAW ca NpejHasHayeHV 3a eHokpaTHa yrnoTpe6a.

OnucaHme Ha NPoAYKTa: EnektpoauTe 3a EKT B nokoii 3M™ Red Dot™ 2330 11 2360 npezcTaBnssat

NponycKally PEHTreHOBUTE TbUM €NEKTPOAY C KOHTAKTEH e3UK C UyBCTBUTENIHO Ha HAaTVCK MPOBOAALLO Ienuno,

NoA/I0XKa OT MONVeCTepHO GO0 1 3MepBaTeNeH eNeMeHT C KOHTaKTHa MOBBLPXHOCT Cpebpo/cpetbpeH Xnopua.

BHnMaHue:

o EnexTtpoauTe 3a EKI B nokoii 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 ca onpegesieHN Ype3 HeK/IMHUYHM
nscneaBaHus kaTto 6esonacHu npm AMP npu onpegenenn ycnosusa (MR-Conditional). Buxre
no-zony 3a MHGopmMaLmsa OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha eflekTpoAa B nokor 3M Red Dot no Bpeme Ha
npoueaypa c AMP.

MpeanasHn mepkun:

e 3a/la n3berHeTe N3CbXBaHe, eNeKTPOAVTe TPsAGBA Aa Ce N3MO0/3BaT B PaMKUTE Ha 7 AHW Clej oTBapsHe

Ha onakoBkaTa. HensnonssaHuTe eNekTpoAV TpsibBa Aa Ce CbXpaHsBaT B OTBOPeHaTa ornakoBKa.

He n3non3sgaiite enekTpoaa, ako MPOBOASLLOTO IENW/IO € U3CHbXHA/0 U BeYe He e NIernkaso.

MNoameHeTe camo3anenBalLyTe e1€KTPOAL, a0 BEUe He MPWIenBaT 34paBo KbM koxara.

He noctaesiiTe enekTpoanTe BbPXY YOpanoralHuK.

3a npaBuWHa NOAroTOBKa Ha KoXaTa VI MHUMU3VpaHe Ha pasHeHeTo n:

o 36arBaiiTe 4a NOCTaBATe eNEKTPOAA BbPXY pasApasHeHa ob1acT oT koxata.

o He n3TbpKBaiiTe 061aCT OT KOXAaTa MOBEYE OT eAVH MbT.

o He NoAroTeAiiTe KOXaTa Ha NEANATPUYHM NALMEHTI C a/IKOXON MM abpasnBHa NeHTa

e He nocrassiite enekTpoanTe BPXY KOXa, KOATO € BCe OLLje MOKpa OT KbpnuyKaTa C ankoxon
(noacywerte go6pe).

e He n3nonssaiite 3a AbNTOCPOYHO MOHMTOPUPaHe.

e 3a Ja nsberHeTe He06POTO NpUNEnBaHe, IOLOTO KA4eCTBO Ha 3anmnca Uan pucka ot nHpekums
nopaauv KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe, He 13M0A3BaiiTe NOBTOPHO.

o o Bpeme Ha xvpypruyecky npoueaypv noctaesaiite enektpoanTe 3a EKI Bb3MOXHO Hali-ganey ot
efleKTpOXMpypryyeckaTa 30Ha, 3a Aa M3berHete HeXxenaHoToO NPOTUYaHEe Ha BUCOKOYECTOTEH TOK
npes MecTaTa Ha enekTpoauTe. B npoTuBeH cnyyali Moxe Aa ce CTUrHe /0 M3rapsiHus Ha MecTaTa Ha
enektpoauTe 3a EKT.

WNHCcTpyKUmK 3a ynotpe6a:

1. Mpean nocTaBsiHe Ha eneKkTpoanTe:

e U36epeTe 1 nogroTeeTe MeCTaTa Ha eNeKTPOANTE B CbOTBETCTBYE C MPOTOKO/IA HA 34PABHOTO
3aBe/ieHue 3a MOHVTopUpaHe Ha EKI B nokow.

e MecTaTa Ha enekTpoavTe Tpsabga Aa 6bAaT uMCTU, Cyxn 1 6e3 MacTeH ceKpeT UK Masuna npeau
NoCTaBAHETO 1M, 3a 4@ Ce OCUTYPU ONTUMANHO NpUienBaHe Ha eNekTPoANTe KbM KoxaTa. MectaTa
Ha nocTaBsiHe C MbCTY UK KbAPaBU KOCMU, KOUTO He MoraT Aa 6b4aT paspecaHu, Tps6ea ga
6bAaT NoACTpUraHu.

® 3aHaii-406po ka4ecTBO Ha 3anuca (camo Npy Bb3PaCTHU NAUMEHTI) HaMaNABaHeTo Ha MMMNeaaHca
Ha KoxaTa TpsbBa Aa 6bje YacT oT noaroToskata W. Mi3nonsgalite abpasvsHaTa feHTa 3a
nozrotoska npeav 3anuc 3M™ Red Dot™ KaTo YacT OT MOAroToBKaTa Ha Koxata.

2. MocTaBsiHe Ha eNleKTpoagunTE:

e OTcTpaHeTe eNlekTpo/a OT NoA/oXKaTa. MocTaBeTe BbPXy koxXaTa Ha CTaHAapTHWTE 3a LienTa mecTa.

e C e31um, HaCoYeHV KbM TanvsTa Ha NalveHTa, HaTUCHETe 3/|paBo eNekTPOAUTeE, 3a Aa rapaHTupaTe
€/lHaKbB KOHTaKT.

® 3a CIOXKHV 30HM KaTo OKOCMEHW MeCTa WAV KOHTYpY (Tpb/AeH KoL) 13Mo/3BaiiTe noseye HaTUCK
Hazlony, 3a ja ysenuyuTe npunensaHeTo.

o [locTaBeTe BCUYKM €1€KTPOAM BbPXY NaLMeHTa Npeau CBbP3BaHETO HA KakBMTO 1 Aa 6U0 LUMKN.

e [lpenopbunTenHaTta Noc/iea0BaTeNIHOCT Ha NOCTaBsSHE € MecTaTa Ha OTBeX/aHe OT KpaHuuuTe,
nocne/BaHn OT MecTaTa Ha OTBEeX/aHe OT rPb/HUS KOLL.

3. CBbp3BaHe Ha CBbp3BalmA Kaben/wWwmnkmTe:

o [lprikpeneTe KOHEKTOPa C LUMMKa KbM e31Ka Ha enekTpoaa, 6e3 Aa 3axsallate n1envnoTo.

o CnoxeTe WWMNKUTE Ha €N1eKTPOAWTE B Pe/ia Ha NOCTaBsAHE Ha eNeKTpoAVTe - MbPBO OTBEXAAHMATa OT

KpaliHnumTe, cnej KoeTo OTBeXAAHUATa OT rPbAHUS KOLL.

YBepeTe ce, Ye MeTasHaTa YacT Ha LMNKaTa e B KOHTaKT C NPoBOAsLLaTa CTpaHa (4onHaTa) Ha e3nka

Ha enekTpoza.

He nossonsBaiite Aa Ma 06TAraHe MexXay CBbp3BaLLMa Kaben v e3vika Ha enekTpoga.

Mo3uumoHvpaliTe HakpaliHvka Ha kabena Taka, Ye jja oOCUrypuTe AoCTaTbYHO OTMYCHATOCT Ha

CBbp3BaLLMA kKaben. 3aBbpTeTe WMnKaTa/ajantepa Ha KOHTaKTHUA WNT Ha CBbP3BaLLMA kaben, 3a

Aa HamanwuTe o6TAraHeTo.

4. OTcTpaHsBaHe Ha enekTpoauTe:

e V3abpnaiite 6aBHO U BHUMATE/HO OT e31Ka, 0KaTo CrbBaTe e/IeKTPoja BbPXy Hero camus v
npyiAbpXaTe koxaTa 0T40Ay.

Benexka: To3v enekTpo Moxe ja 6b/e NOBTOPHO MO3ULIMOHMPaH C/ief, MbPBOHAYanHOTO NocTaBsHe. Vis6epeTe

HOBa 06/1aCT OT KOXaTa 3a MOBTOPHO MOCTaBsHe.

Ba)kHn Genexxku:

MR Conditional enextpoguTe 3a EKI 3M™ He ca usnuTBaHu 3a npo6iiemu, cBbp3anu ¢ IMP, c kakBaTo

1 aa 6uno MR Conditional cuctema 3a MmoHuToprpaHe. ETo 3aLo gonyctmmara ynotpe6a Ha MR
Conditional enektpoguTe 3a EKI 3M™, koraTo ca cBbp3aHu ¢ MR Conditional cuctema 3a MoHUTOpPUpaHe,
e HemsBecTHa.

PaskaueHuTe MR Conditional enektpoayu 3M™ morat fa ce HocAT 6e3onacHo no Bpeme Ha IMP B
CbOTBETCTBME C YC/I0BMATA 3a yNOTpeba, N0COYeHM Ha eTMKeTa C MH$pOopMaLms 3a 6e30NacHOCT OTHOCHO
AMP. Bc: OTKJ oT Tesun ycnoBus MoXKe Aa foBeje A0 HapaHsiBaHe (Hanp.
u3rapsiHe) Ha nauueHTa.

NHdopmauma 3a 6esonacHocT oTHocHo AMP

PEA

MR Conditional

EnektpoauTe 3a EKI B nokoit 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 ca onpegaeneHu kato MR Conditional.
HeknvHWYHM n3cneaBaHns Aokasaxa, Ye enektpoguTe 3a EKI B nokoii 3M Red Dot 2330 1

2360 ca MR Conditional. Ha nauyeHT ¢ Te3u enekTpoAn Moxe Aa My 6bje 13BbpLUeHo 6e3onacHo
CKaHVpaHe BeAHara e/, NocTaBsHe Npy CeAHNTe YCI0BUS:

e CTaTWUYHO MarHUTHO none ot 3 Tecaa UV NO-Manko

® MaKCcMManHo NPOCTPAHCTBEHO rPaAVEeHTHO MarHUTHO none ot 4000 rayca/cm (40 T/m)

e MakcManHa oTueTeHa oT cucTemata 3a MarHUTeH pe3oHaHC ycpejHeHa 3a LsiioTo TANo
cneumduyHa norenHaTa MoyHocT (CMM) ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTY CkaHvpaHe (T.e. Ha UMMNyAcHa
nocneAoBaTeNHOCT) B HOPMasieH paboTeH pexnm

Mpw onpe/eneHuTe ycioBrs Ha CkaHvpaHe ce o4akea enekTpogbT 3a EKI 3M aa cbagaje Makcumanto
noBuLLIaBaHe Ha TeMnepatypata ot 1,3°C cief 15-MUHYTHO HernpekbCHaTO ckaHupaHe (T.e. Ha

lateksa proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B Uvoznik nivou. lzvor: ISO 15223, 5.1.8

Ozna¢ava da savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja CE oznaka Oznacava usagladenost sa svim primenjivim propisima ili direktivama
Samo na recept od strane ili na nalog zdravstvenog djelatnika. 21. Kodeks saveznih Evropske unije o medicinskim sredstvima.

propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Proizvodaé& Oznagava proizvoda¢a medicinskog sredstva. lzvor: ISO 15223, 5.1.1

Medicinsko sredstvo Oznadava da je artikal medicinsko sredstvo. lzvor: ISO 15223, 5.7.7

Artikal koji je dokazano bezbedan u MR okruzenju u okviru definisanih
uslova. Izvor: ASTM F2503-20 slika 6

Oznacava da prirodna guma ili suvi prirodni gumeni lateks nije prisutan
kao materijal za izradu u okviru medicinskog sredstva ili pakovanja
medicinskog sredstva. lzvor: ISO 15223, 5.4.5 i Dodatak B

Oznacava da Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju ovog sredstva na
zdravstvene radnike ili po njihovom nalogu. 21 Kodeks saveznih propisa
(CFR), sekc. 801.109(b)(1)

Oznacava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba koristiti. Izvor:
1SO 15223, 5.1.4

Uslovno za MR

Prirodni gumeni
lateks nije prisutan

Samo na recept

Rok upotrebe
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fdeﬁé?i?ff;rgr Oznacava nosa¢ koji sadrzi informacije o jedinstvenom identifikatoru
proizvoda proizvoda. lzvor: 1ISO 15223, 5.7.10.
Oznacava usaglasenost sa svim vazeéim propisima i/ili direktivama u
UKCA oznaka Ujedinjenom Keraljevstvu (UK) za proizvode koji se stavljaju na trziste u
Velikoj Britaniji (GB).
Ovlasceni
greqstavl?ilg u [ cH [REP| | Oznagava ovlagéenog predstavnika u Svajcarskoj. Izvor: Swissmedic.ch
vajcarskoj

Za vise informacija pogledajte HCBGregulatory.3M.com

Ozbiljne incidente u vezi sa ovim sredstvom prijavite kompaniji 3M i lokalnom nadleznom organu (EU) ili
Iokalnom regulatornom organu. .

komentare, u SAD pozovite 3M liniju za pomoé¢ u vezi zdravstvene nege na 1-800-228-3957. Izvan SAD,
kontaktirajte distributera ili prodajno predstavnistvo kompanije 3M.

3M™ Red Dot™ Elektrotlari @

Kullanim Amaci: 3M™ Red Dot™ istirahat EKG’si Elektrotlari 2330 ve 2360, saglik uzmanlari tarafindan,
istirahat halinde kisa stireli tani amagli EKG proseddriine tabi olan yetigkinlerde kullanilmak tzere
tasarlanmigtir. 2330 elektrot hassas cildi olan yetiskinlerde ve pediyatrik hastalarda da kullanilabilir. Bu
elektrotlar tek kullanimliktir ve tek kullanim igin tasarlanmigtir.

Uriin Tanimi: 3M™ Red Dot™ istirahat EKG’si Elektrotlari 2330 ve 2360 radyoliisent, basinca duyarli iletken

yapistiricili, arkasi polyester film kaplamali ve glimis/gtiimus kloriir sensérli tirnak tipi elektrotlardir.

Dikkat:

o Klinik digi testlerle 3M™ Red Dot™ istirahat EKG’si Elektrotlan 2330 ve 2360’in MR Kosullu oldugu
belirlenmistir. 3M Red Dot istirahat elektrodunun bir MRI islemi sirasinda kullanimi ile ilgili bilgi igin lutfen

.. asagiya bakin.

Onlemler:

e Uriintin kurumasini dnlemek tizere elektrotlar, poset agildiktan sonraki 7 gtin iginde kullanilmalidir.

Kullanilmayan elektrotlar agilmig posetin iginde saklanmalidir.

Iletken yapistirict kurumussa ve artik yapigskanhgini kaybetmisse elektrodu kullanmayin.

Artik cilde yapigmiyorsa yapigkan elektrotlar degistirin.

Elektrotlari kiilotlu gorabin Gzerine uygulamayin.

Uygun cilt yénetimi saglamak ve cilt tahrigini en aza indirmek igin:

o Elektrodu tahrig olmus bir cilt bdlgesine yerlestirmekten kaginin.

o Bircilt bélgesini birden fazla kez agindirmayin.

o Pediyatrik cildi alkol veya agindirici bir malzeme ile hazirlamayin.

Elektrotlar alkolle silinen ve hala islak olan cilde yerlestirmekten kaginin (iyice kurutun).

Uzun stureli izleme igin kullanmayin.

Yetersiz yapigma, zayif izleme kalitesi veya gapraz kontaminasyon nedeniyle enfeksiyon riskini énlemek igin

tekrar kullanmayin.

Cerrahi prosediirler sirasinda, elektrot bélgesinden istenmeyen RF akimi gegmesini 6nlemek tizere EKG

elektrotlarini elektrocerrahi bélgesinden miimkiin oldugunca uzaga yerlestirin. Aksi takdirde EKG elektrodu

bélgesinde yaniklar olusabilir.

Kullanim Talimatlari:

1. Elektrodu Uygulamadan Once:

o Saglik kurulugunuzun istirahat EKG’si izleme protokoliine uygun bir elektrot bolgesi segin ve uygun
sekilde hazirlayin.

o Elektrodun cilde en iyi sekilde yapigmasini saglamak tzere elektrot bolgesinin uygulama 6ncesinde
temiz, kuru ve yagsiz veya kremsiz olmasi gerekir. Ayrilamayan sik veya kivircik killi uygulama
bolgelerindeki killar kesilmelidir.

e Eniyi izleme kalitesi icin (sadece yetigkin hastalar), cilt empedansi cilt hazirliginin bir parcasi olarak
azaltiimalidir. Cilt hazirh@inin bir pargasi olarak 3M™ Red Dot™ Trace Prep kullanin.

2. Elektrot Uygulamasi:
Elektrodu astarindan ayirin. Standart yerlestirme bélgelerinde cilde uygulayin.

o Tirnaklar hastanin beline déniik olacak sekilde diizgiin temas saglamak igin elektrotlara sikica bastirin.

o Killi bdlgeler veya egimli yerler (gégiis) gibi zor alanlar iin, yapigkanligi artirmak iizere asagi dogru daha
sikin bastirin.

e Herhangi bir klips baglanmadan 6nce tiim elektrotlari hastaya yerlestirin.

o Onerilen yerlestirme sirasi, uzuvlardaki ug bolgeleri ve ardindan gégiis ug bélgeleridir.

3. Ug Kablosu/Klips Baglantisi:
e Yapistiriciya tutturmadan klipsli konektori elektrodun tirnak kismina baglayin.

o Elektrotlari, elektrot uygulamasi sirasina gére 6nce uzuvlardaki uglara ve ardindan gégiusteki
uclara klipsleyin.

o Klips metalinin, elektrot tirnaginin iletken tarafiyla (alt taraf) temas ettiginden emin olun.

o Elektrot tirnaginda ug kablosunun gerilmesini 6nleyin. Kablo pabucunu ug kablosunun yeteri kadar
gevsek olmasini saglayacak sekilde yerlestirin. Gerginligi azaltmak igin u¢ kablosunun terminal pimi
uzerindeki klipsi/adaptori gevirin.

4. Elektrot gikarma:

o Elektrodu kendi Uzerine geri katlayip alttaki deriyi desteklerken tirnaktan yavasgga ve hafifce gekin.
Not: Bu elektrot, ilk uygulamadan sonra tekrar yerlestirilebilir. Tekrar yerlestirmek igin yeni bir cilt
bolgesi segin.

Onemli Notlar:

3M™ MR Kosullu EKG Elektrotlari, herhangi bir MR Kosullu izleme sistemiyle MRl ile ilgili konular i¢in
test edilmemistir. Bu nedenle bir MR Kosullu izleme sistemine bagh oldugunda 3M™ MR Kosullu EKG
Elektrotlarinin kabul edilebilir kullanimi bilinmemektedir.

Bagl olmayan 3M™ MR Kosullu Elektrotlar, MRI Giivenlik Bilgileri etiketindeki kullanim kosullarina gére
bir MR muayenesi sirasinda giivenle hasta iizerinde durabilir. Bu 6zel kosullara uyulmamasi, hastanin
yaralanmasiyla (6rn. yanik) sonuglanabilir.

MRI Givenlik Bilgileri

MR Kosullu

3M™ Red Dot™ Istirahat EKGsi Elektrotlari 2330 ve 2360’in MR Kosullu oldugu belirlenmistir.
Klinik digi testler, 3M Red Dot Istirahat EKG’si Elektrotlari 2330 ve 2360’in MR Kosullu oldugunu
gOstermistir. Bu elektrotlarin bagl oldugu bir hasta, yerlestirme igleminden hemen sonra
asagidaki kosullar altinda giivenli bir sekilde taranabilir:

o 3 Tesla veya daha diisiik statik manyetik alan

® 4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

® MR sistemi tarafindan bildirilen, Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama i |§|n (yani puls dizisi

bagina) maksimum 2-W/kg tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR

3M EKG elektrodunun, tanimlanan tarama kosullari altinda, 15 dakikalik siirekli tarama sonrasinda (yani, puls
dizisi bagina) 1,3°C’lik bir maksimum sicaklik artigi Uretmesi beklenmektedir.
Klinik disi testlerde, bir gradyan eko puls dizisi ve 3 Tesla’lik bir MR sistemi kullanilarak gériintiilendiginde, 3M
EKG elektrodundan kaynaklanan gériintii artefakti cihazdan yaklagik 1 mm tagmaktadir.

Raf Omrii: Raf 6mrii icin, her bir ambalajin tizerinde basili olan son kullanma tarihine bakin.
Atma: igerigi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere gére atin.
Sembol Sézlugu

15223, 5.4.5 si anexa B.

Indica faptul c4 legislatia federald din S.U.A. restrictioneazé
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau daca este comandat de
un profesionist in domeniul sanatatii. 21 Codul de Reglementari
Federale (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat. ISO
15223,5.1.4

Indica un element care contine informatii privind identificatorul

Numai cu prescriptie
medicala

Data limita de utilizare

Identificatorul unic al

dispozitivului unic al dispozitivului. Sursa: ISO 15223, 5.7.10
Atesta conformitatea cu toate reglementarile si/sau directivele
Marca UKCA aplicabile in Regatul Unit (UK), pentru produsele introduse pe

piata din Marea Britanie (GB).

Eg%EmE 9 PEkae © o = [EE [

Reprezentant autorizat

elvetian Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. Sursa: Swissmedic.ch

O3HalioMTecs 3 IHCTPYKLIED
3 eKcninyatauyi abo
€/1eKTPOHHO IHCTPYKLIIEH 3
ekcnnyaTtauyi

YKasye Ha Te, LLI0 KOPUCTYBaY MOBVHEH 03HAOMUTICS 3
IHCTPYKLIEIO 3 ekcnnyaTauyi. xepeno: ISO 15223, 5.4.3

[laTa BUroTOBNEHHS Bkasye AaTy BUroTOBNEHHS MeANYHOro npuctpoto. ISO 15223, 5.1.3

YKa3sye Ha Te, Lo MeAVNYHUI BAPI6 NpU3HAYeHWA NnLue As

He 3acTo-coByBaTM NOBTOPHO 0/IHOPa30BOro BUKopUCTaHHs. xepeno: ISO 152283, 5.4.2

Importator respectivd. Sursa: 1SO 15223, 5.1.8 JlePXABHNX / MXXHAPOAHUX PernameHTIB. MMMyNCHa NOCNeA0BaTENHOCT). .
— - — - — MpU HeKAMHNYHKU U3CNeaBaHMA apTedakTLT B 06pasa, KOTO e NpuuKnHeH oT enekTpoaa 3a EKI 3M, ce
Marcaiul CE Indica conformitatea cu toate directivele si reglementérile CNOBHUK YMOBHUX MO3HaY0K npocT1pa Ha NpubAn3NTeNHo 1 MM OT ToBa M3Ae/1Me, KOraTo Ce U3noa3Ba 06pasHa AMarHoCTMKa C UMNyAcHa
) aplicabile ale Uniunii Europene privind dispozitivele medicale. VMoBHa nocne/0BaTeNHOCT FPajNEHT-exo U CMCTeMa 38 MarHUTEeH Pe30HaHC C MarHUTHO nose 3 Teca.
x Indica producatorul dispozitivului medical. Sursa: ISO 15223, Ha38a ymoBHOI nosHauku nosHauka | OM1C i HoMepy kaTaniosi
Producator 51.1 CpOK Ha roAHOCT: 3a cpoka Ha roAHOCT BIXTe AaTaTa, oTrneyaraHa Ha BCsika onakoBka.
— e - — - = YnoBHOBaXeHWA NpeACTaBHIK Mo3Haua€ BNOBHOBaXXeHOT0 NpeACTaBHKa B EBponenchbKii M3XBBPASIHE: VI3xBLPAAIiTE ChbPKaHNETO/0NakoBKaTa B CbOTBETCTBIE C MECTHITE/PervoHanHITe/
Dispozitiv medical %"gz"ézfzp;u; ca articolul este un dispozitiv medical. Sursa: ISO y EBpOneiceKIl CrinbHOTI/ cninbHoTI/EBponelicbkoMy Cotosl. xepeno: ISO 15223, 5.1.2, HaLWIOHaNHVTe/MeXayHapOAHITE NPaBINa.
€Bponericbkomy Coto3i 2014/35/€C Ta/abo 2014/30/€C
Sigur in mediu RM in Un element cu sigurantd demonstrata in mediul RM in conditii B - PeyHUK Ha cMMmBONUTE
! 1 N S " A ¥ - Ka3ye HoOMep NapTii BUPOB6HYIKa, W06 MOXHa 6yN0 IAeHTUIKYBaTH
anumite conditii def'mlvte. Sursa:ﬁi\STM F?503 20 Flg: 6 . _ i Howmep naprii napTito a6o cepiio. Jxepeno: ISO 15223, 5.1.5 H Ha
Indica faptul ca in materialul de fabricatie al dispozitivului medical B 5 5 5 cUMBONA Cumeon |OnucaHue Ha cMMBoONa
Nu contine latex din sau al ambalajului unui dispozitiv medical nu este prezent nici Homep y katanosi Ka3yedl;omep y kaTanosi BUpoGHuKa, LLO MO*~HIgOy1I150223 516
cauciuc natural cauciuc natural uscat, nici latex din cauciuc natural. Sursa: ISO IACHTVIKYBATY MeANHIYA NPUCTPIiA. [pkepeno: , 9.1 YmbiHOMOLeH

MocoyBa ynbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B EBponerickaTta o6LiHoCT/
EBponeickus cbto3. M3TouHmk: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EC n/vnn
2014/30/EC

npep,cravsmen B
EBponerickata o6LuHocT/
EBponenckmns cbo3

Sembol Adi

Avrupa Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci

Sembol | Tanimi ve Referansi

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

EIERE AR/ BN L AR A BB TR, MR U T &4

o FBHLH A 3 Tesla HEIR
o RATEIFERIHF 4,000 gauss/cm (40 T/m)
o RK ijR RYREA, EIERRIEENT, #17 15 213 B, ST BOPFES) FR2 5 TR
(SAR) 9 2 W/kg
T;;E)‘(E’JEHE::—#—F, #1T 15 DERIESITHE (B0, M BORFS) /&, 3M EKG/ECG BIREEMITRE &
1.3°

gisllgli,uﬁctp , BB ERIRBKAFTIM 3 Tesla MR R4EEY, 3M EKG/ECG AR EMERMARBL 1Zi&

1 mmo

RIEHR: XFREH, E5E- R85 FERINE X,
FE: wiREYt/ X/ ER/ERENNER N ST EF M,

Fusha magnetike statike me 3 tesla ose mé pak
Fusha magnetike e gradientit spatial maksimumi 4000 gauss/cm (40 T/m)
Sistemi i rezonancés magnetike maksimale i raportuar, norma specifike e pérthithjes e mesatarizuar pér

té gjithé trupin (SAR) me 2 W/kg pér 15 minuta skanim (d.m.th. pér sekuencé pulsimi) né Modalitetin

normal té funksionimit

N& kushtet e pércaktuara té skanimit, elektroda 3M e EKG-sé pritet té prodhojé njé rritje maksimale té
temperaturés me 1,3°C pas 15 minutash skanimi t& vazhdueshém (d.m.th. pér sekuencé pulsimi).

Né testimin jo klinik, artefakti i imazhit i shkaktuar nga elektroda 3M e EKG-sé zgjatet afro 1 mm nga kjo
pajisje kur imazhi realizohet me njé sekuencé me pulsime e ekos me gradient dhe njé sistem i rezonancés

magnetike 3 tesla.

Jetégjatésia né raft: Pér jetégjatésiné né raft, referojuni datés sé skadimit qé éshté printuar né

cdo paketim.

Hedhja pas pérdorimit: Hidheni pérmbajtjen/kontejnerin né pérputhje me rregulloret lokale/rajonale/

kombétare/ndérkombétare.

Fjalor i simboleve

Titulli i simbolit

Symbol | Pérshkrimi dhe referenca

Pérfagésues i
autorizuar né

Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Komunitetin Evropian /

HX¥AES, 1§57 HCBGregulatory.3M.com

&M 3M F1 it E BN X (EV) MR BENAGIRE S8 AXMEAMTER.
I IRIESE 3M™ Red Dot™ 10\ BB IS 3P EB AR, SRS A= GG fE ] R # sk B R £R ) R A2 Y, %Eliﬂmm@ﬁ i5
ﬁﬂ 3M Health Care EF ARSS #4% 1-800-228-3957, X EIHSMNYE FIEE R Lt 3M £k 3M $HE

o

Afati i pérdorimit

Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk duhet té pérdoret.
Burimi: ISO 156223, 5.1.4

Identifikuesi unik i
| pajisjes

Tregon njé operator qé pérfshin informacionet e identifikuesit unik té
pajisjes. Burimi: ISO 15223, 5.7.10

Shenja UKCA

Tregon pérputhshmériné me té gjitha rregulloret dhe/ose direktivat e
zbatueshme né Mbretériné e Bashkuar, pér produktet e hedhura né
treg né Britaniné e Madhe.

Pérfagésuesi zviceran i

BERER _ Komunitatin Evropian / Bashkimin Evropian. Burimi: IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU dhe/oss
#EE e R L o Bashkimin Evropian
BRI LR A/ BRERHZ RN RN A/ BB AR ZEBRIR: 1SO 15223 [5.1.2]. . N Tregon kodin e ngarkesés sé prodhuesit qé t& mund té& identifikohet
AR 2014/35/EU F1/8% 2014/30/EU Numri i ngarkesés ngarkesa ose loti pérkatés. Burimi: 1SO 15223, 5.1.5
e RRENSEHHE, ALERRIRE SR, BEISRE: 1SO 15223 [5.1.5 . Tregon numrin e katalogut té prodhuesit qé t& mund té identifikohet
= - bl = el - [ ! Numrii katalogut pajisja mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.1.
B®S RTFIEBNE RS, BURBIET Sk JEBRI: 1S0 15223 [5.1.6] Keshillohuni me
s X 5 dhézimet e pérdorimit PR, L -
BB IRMERR A — N . N R udhezimet e per Tregon nevojén pér pérdoruesin qé té késhillohet me udhézimet e
FIRE R : RTAFRBLEERERTA, ZEFRIR: 1SO 15223, 5.4.3 z:iigzeisr::e”toglgmrrg:ike : pérdorimit, Burimi: 180 15223, 5.4.3
ETd=k M | BREFEMAER B AROR: 150 15223, 5.1.3 t& pérdorimit
Data e prodhimit &] Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja mjekésore. Burimi: ISO 15223,
B R Q) |mrEr st AR 15015223 (5.4.2] 513
T —— - - - - Mos ripérdorni @ Tr_ggon_ njé pajisje mjekésore qé &shté planifikuar vetém pér njé
BERTNIBHES @ FRERIRR I B TR R BT 3, B A RERNBEUET pérdorim. Burimi: 1SO 15223, 5.4.2
IFfEF3ER RESEE. BRRIR: 1SO 15223 [5.2.8] Mos e pérdorni
N — . w o Spp— nése paketimi Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet té pérdoret nése paketimi
®OB % R REST as e O 2] 2 3A9TL A, EBSRIR: 15O 15223 [5.1.8] éshté i démtuar @ éshté démtuar ose hapur dhe se pérdoruesi duhet té késhillohet me
dhe késhillohuni udhézimet e pérdorimit pér informacione té tjera. Burimi: ISO 15223,
CE#% C € |mrraramsemnmEEsBRHTES. me udhézime pér 528
e = AR e st - : Tregon entin qé importon pajisjen mjekésore né zonén pérkatése
HIiERS il |[FrErEmmsE. AR 15015223 05.1.1) Importuesi T |yogon entin s importe
BEF7 281 RNz RREST 38/l BRRR: 1S0 15223 [6.7.7] Shenja CE c € Tregon pérputhshmériné me & gjitha Rregulloret dhe Direktivat
MR 545 I AR R R S A MR B R 2 G, AR pérkatése té Bashkimit Evropian pér Pajisjet Mjekésore.
'J?_ASTM F?SOE'QQ El6 — _ — Prodhuesi “ Tregon prodhuesin e pajisjes mjekésore. Burimi: ISO 15223, 5.1.1
REFARRIL @ RTET RS EARANRFESMET AN T RASREIRARIL.
SRIR: 1SO 15223, 5.4.5 MR B Pajisje Mjekésore Tregon artikullin si njé pajisje mjekésore Burimi: ISO 15223, 5.7.7
zN EEME, NBMRET PET WA THENEERSH S artl Ui 8 & ot &
1% Rx iT%@Hxi?'ﬂgﬂE N " Njé artikull me siguri t& demonstruar pér ambientin e rezonancés
& EEBRFEM (CFR) % 21 %5 801.109(b)(1) #B5 Lg:«:g;if:l;rr?‘;rgnetike Ew_aggetike sipas kushteve té pércaktuara. Burimi: ASTM F2503-20
B0 S |RTEmERES EERRESEH, 15015223, 514 - _ B
Tregon se nuk ka prani té gomés natyrale té thaté apo té lateksit té&
SN _ [SEp— Nuk pérmban lateks gomés natyrale si material pérbérés brenda né pajisjen mjekésore
AT BRI HRIR TN BEETRAME TS BEIRST, FRBRIR: 1S0 15223, 5.7.10 gomé natyrale @ ose né paketimin e njé pajisjeje mjekésore. Burimi: 1ISO 15223, 5.4.5
o = dhe Shtojca B
_ | 1| EiH B K )
UKCA 177& gE ﬁ/ﬂ;%%ﬁﬁl SRR (GB) Pihyr s & RE (UK) P S REs Vetém me rekomandim Tregon se Ligji federal i Shteteve té Bashkuara e kufizon kété pajisje pér
miekisor shitje nga ose me porosi té njé specialisti t& kujdesit shéndetésor. Titulli
HmHERAR CH |REP| | RIRIH L HMRANH R IR  Swissmedic.ch ) 21 i Kodit t& Rregulloreve Federale (CFR) para. 801.109(b)(1)
UK
CA
[cr [ree]
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autorizuar

Tregon pérfagésuesin e autorizuar né Zvicér. Burimi: Swissmedic.ch

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

Ju lutemi raportojeni ngé incident té réndé gé ndodh né lidhje me pajisjen te kompania 3M dhe tek autoritetet

lokale kompetente (BE

ose autoriteti rregullator lokal.
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distributorin tuaj té kompanisé 3M ose me pérfagésuesin e shitjeve t& kompanisé 3M.

3M™ Red Dot™ Enektpoau

@®

HameHeTa ynotpe6a: 3M™ Red Dot™ EnektpoanTe 3a EKT Bo MupyBatbe 2330 1 2360 ce HameHeTu 3a

Enmpe6a 0/ CTpaHa Ha 3/paBCTBeHM PabOTHMLM Ka) BO3PaCHY BP3 KO Ce BPLUW KPaTKOPOYHa AVjarHOCTUYKa
K" npouesypa Bo MmpyBakse. Enektpoaata 2330 MOXe Aa ce KOPWCTY 1 Kaj BO3PACHM CO HeXHa KoXa v Kaj geLa.

OBvie eNeKTpoAM ce HaMeHeTU 3a e4HOKpaTHa yroTpe6a.

Onunc Ha NPOM3BOAOT: Enektpoaute 3M™ Red Dot™ 2330 1 2360 3a EKI™ BO MypyBatbe Ce pagnonyLieHTHI,

€/1eKTPoAV BO GpopMa Ha MOAOrM CO NIENIIO YYBCTBITENIHO Ha MPUTUCOK, OCHOBA 0/ NMo/necTep 06ByBKa 1

€e/leMeHT 3a 0CeT/IMBOCT 0/, Cpe6po/cpebpo xnopua.

BHUMaHwme:

e 3M™ Red Dot™ EnektpoguTe 3a EKI Bo MupyBate 2330 1 2360 Npn HEKJIMHNYKO TecTUpatbe ce
yTBpAeHU Kako 6e36eHM 3a MarHeTHa pe3oHaHuUa (MP) noa oapeaeHw ycnoBu. 3a HdopMaLn
BO BpCKa Co ynoTtpe6aTa Ha enektpozaTta 3M Red Dot 3a MvpyBatbe Npy NpaBerbe MarHeTHa pe3oHaHLa

(MP), BugeTe nogony.

MepKu Ha NpeTnasNnBocT:

e 3a Aa ce cnpeyn cylexe, eiekTpoanTe Tpe6a Aa Ce NCKOpUCTaT BO POK 04 7 feHa oj 0TBOpPaH-eTo Ha
NnakyBaweTO. HEI/ICKOpVICTeHI/ITe enekTpoan Tpe6a Aa oCTaHaT CKI'Ia,CI,I/IpaHI/I BO OTBOPEHOT NakyBawe.

eoe e

He KopucTeTe enekTpoAa ako CPOBOAHOTO NIEMWAO € CyBO 1 MOBEKE He Neni.
3aMeHeTe M1 CaMonenvBIUTE eNeKTPOAM ako BeKe He Ce N1enaT LiBPCTO Ha Koxarta.
He nocrtaByBajTe €N1eKTPOAN BP3 XyNaxonKu.

3a npaBuwsiHa Hera Ha KoXaTa U MUHUMV3Mpake Ha puUTaLmjaTa Ha Koxara:

o W36erHyBajTe NOCTaByBak-€ Ha €N1EKTPO/AA Ha MPUTUPAHO MECTO Ha KoxaTa.
o He TpujTe NCTO MECTO Ha KoxaTa MoBeKke 0 eAHaLl.
o He nogroteyBsajTe Ja AeTckaTa Koxa o ankoxon Wav MeAnLMHcKa Typnuja
o V36erHyBaje nouaB}/BaH:e €/1eKTPOAV Ha KoXa LUTO C& yLITe € MOKPa Mo bpuLLiere CO ankoxon

(TemenHo ucyLete Ja

e He KopucTeTe 3a ONTOPOUeH MOHUTOPUHT.

e 3a/a n3berHere OO fenekbe, C1ab KBAAMTET Ha CUrHa WAW PUNK 04 MHEKLMja Kako pesynTaT Ha
BKPCTEHa KOHTaMVHaLM)a, KopUCTeTe Camo eAHalLl.

e 3aBpeme Ha XMPYPLLKV NPOLeAYPU, CTaBeTe I enekTpoAMTe 3a EKT KO/Ky LITO € MOXHO noganeky
0/, eNeKTpoXMpypLLKaTa 061acT 3a Aa n3berHete HecakaH NPOTOK Ha P® CTpyja HI3 MECTOTO Ha
enekTpogata. Bo CnpoTUBHO, MOXe ja A0)4€ A0 M3TrOPeHMNL Ha MeCToTo Ha enekTpozata 3a EKT.

YnatcTBa 3a ynoTtpe6a:

1. Mpep nocTaByBake Ha eNleKTpoAa:
e Vi36epeTe 1 NoAroTBeTe MECTO 3a e/1€KTPO/A COPE/ NPOTOKOIOT Ha BalllaTa 3/paBCTBEHa yCTaHoBa
3a EKI MOHUTOPUHT Npy MUpyBakse.

MecToTO Ha enekTpogarta Tpe6a Aa 6I/IAE 4unCTO, CyBO U 6e3 macio 0O/, KOXa 1av NoCUOoH npea

nocTaByBaH-€TO Ha e/1IeKTpojaTa 3a Aa ce OBO3MOXW OMTVMAa/IHO JieneHke Ha enekTpojarta Bp3
KoxaTa. Mecta 3a nocTaByBak€ CO rycTu Uav BUTKaHW B/lakHa LUTO He MOXe Jla ce OTCTpaHat Tpe6a

Aa ce NcTpuxar.

3a Hajfobap KBa/lNTET Ha CUTHanoT (CEMO Kaj BO3pacHu I'IaLlI/IEHTVI), HaManyBah€TO Ha nMnejaHcaTa

Ha KoxaTa Tpeba ga buge aen oa nojrotoskata Ha koxaTa. Kopucrete 3M™ Red Dot™ Cert 3a
MozroToBKa Kako Aie/1 0 MoArotoBkaTa Ha koxarta.

2. MNocTaByBake Ha eneKTpoauTe:

. I/I3Bap,eTe Ja enekTpoaaTa o/ 3aluTunTHata o06BYBKa. nOCTaBETeJa Ha KoXaTa Ha CTaHAapAHW MecTa

3a nocTaByBamse.

e Co noanornTe CBPTEHU KOH MONOBMHATA Ha NAUMEHTOT, LBPCTO MPUTUCHETE T eNlekTpoanTe 3a Aa
ob6e3beanTe efHaKOB KOHTAKT.

e 3a TelKy 061acTN Kako LUTO Ce BNaKHeCTV MecTa Ui KOHTypu (rpaauTe), KopucreTe norosem
NPVTUCOK 3a NoA06PO Aa 3anenuTe.

e CraBeTe rv cute €N1eKTpoAV Ha NauneHToT npej Aa ce NpuKayyaT KakBu 6uno CMoJKn.

e [IpenopayaH pejocnie/ Ha NOCTaByBatkbe € NoCTaByBakbe Ha FNaBHUTE MecTa Ha eKCTpeMuTeTnTe, a
noTOa Ha MaBHNTe MeCTa Ha rPajHUOT KoLU.
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Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin dreticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu Kaynak: 1SO 15223, 5.1.5

Mocousa KOAa Ha napTnaarta Ha Npon3BoAUTeNd C Luen

Kog Ha napTuaa naeHTUdMLVpaHe Ha napTuaata uau rpynata. M3tounuk: 1ISO 15223,
5.1.5

MocoyBa kaTanoXxHUA HOMep Ha Npou3BoAUTENA C Len VIAEHTVI¢VILLVIP6H€

KatanoxeH Homep Ha MeAVLIIHCKOTO n3genvie. VisTounuk: 1SO 15223, 5.1.6

He BnkopucTOBYBaTY, AKLLIO
yNakoBKy NOLUKOAXEHO.
O3HalioMUTICA 3 IHCTPYKLIAMU
3 ekcnayarawi.

YKasye Ha Te, L0 MeANYHWUIA BUPI6 He CNij BUKOPWCTOBYBATW, SIKLLO
ynakoBKa noLKokeHa abo BIAKpKTa. KoprCTyBaY Takox NOBUHEH
03HaNOMUTUCA 3 IHCTPYKLIERD 3 eKcrayaTaLlii 418 OTPUMaHHS
AoaatkoBoi IHpopmaLyl. [pkepeno: ISO 15223, 5.2.8

Mo3Hauae opraHi3aLio, Lo IMI'IOpTyE MeAVNYHUIA BUPIG Y KpaiHy/

Imnoprep perioH. [pkepeno: 1SO 15223, 5.1.8

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

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

V& multumim c3 ati ales electrozii 3M™ Red Dot™. Daca nu sunteti complet satisfacut sau daca aveti
ntrebari sau comentarii cu privire la acest produs, in SUA, va rugam sa sunati la linia de asistentd pentru
clienti 3M Health Care la 1-800-228-3957. In afara SUA, va rugam sa contactati distribuitorul 3M sau
reprezentantul dumneavoastré de vanzari 3M.

3nekTpoabl 3M™ Red Dot™ @

Numatytoji paskirtis ,3M™ Red Dot™* poilsio EKG elektrodus 2330 ir 2360 naudoja sveikatos priezidros

specialistai suaugusiesiems, kuriems ilsintis taikoma trumpalaiké diagnostiné EKG procedira. 2330 elektroda

taip pat galima naudoti suaugusiems, turintiems plong oda, ir pediatrijoje. Sie elektrodai yra vienkartiniai,

naudojami tik vieng karta.

Gaminio aprasymas 3M™ Red Dot™* poilsio EKG elektrodai 2330 ir 2360 - tai spindulinei energijai

pralaidas lipduko tipo elektrodai su spaudimui jautriais laidziais klijais, poliesterio plévelés pagrindu ir

sidabro / sidabro chlorido jautriuoju elementu.

Ispéjimas

o Atliekant neklinikinius tyrimus, nustatyta, kad ,,3M™ Red Dot™*“ poilsio EKG elektrodai 2330 ir
2360 yra salygiskai saugas naudojant MR. Informacijos apie ,,3M Red Dot poilsio elektrodo naudojimag
per MRT procediirg pateikta toliau.

Atsargumo priemonés

o Norédami i§vengti perdzidvimo, atidarius maiselj elektrodai turi bati naudojami per 7 dienas. Nenaudoti

elektrodai turi buti laikomi atidarytame maiselyje.

Nenaudokite elektrodo, jei laidas klijai nudziGvo ir nebekimba.

Pakeiskite lipnius elektrodus, jei jie nebetvirtai prilimpa prie odos.

Nelipdykite elektrody ant pédkelniy.

Kaip tinkamai priziaréti odg ir sumazinti odos dirginimag

o Nedékite elektrodo ant sudirgintos odos vietos.

o Netrinkite odos daugiau nei vieng karta.

o Negalima paruosti vaiky odos alkoholiu ar §lifavimo lapeliu.

Nedékite elektrody ant lapios odos, sudrékintos servetéle su alkoholiu (kruop§&iai nusausinkite).

Nenaudokite ilgalaikei stebésenai.

Kad igvengtuméte menko sukibimo, nekokybisko registravimo ar uzkrato dél kryzminés tar3os,

pakartotinai nenaudokite.

Chirurginiy procediry metu uzdékite ECG elektrodus kuo toliau nuo elektrochirurgijos srities, kad

iSvengtumeéte nepageidaujamo radijo dazniy srovés tekéjimo per elektrodo vieta. Kitaip ECG elektrodo

vietoje gali bati nudegimy.

Naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojant elektrodg

e Pasirinkite ir paruogkite elektrodo vietg pagal savo sveikatos prieZidros jstaigos protokola, taikomag
poilsio EKG stebésenai.

e Elektrodo naudojimo vieta turéti bati $vari, sausa, be odos aliejaus ar losjono, kad elektrodai kuo geriau
prilipty prie odos. Vietas, kur yra gausiy ar garbanoty plauky, kuriy negalima perskirti, reikia nuskusti.

o Siekiant geriausios registravimo kokybés (tik suaugusiems pacientams), odos paruoimo dalis turéty bati
odos pasipriesinimo sumazinimas. Odai paruosti naudokite ,Use 3M™ Red Dot™ Trace Prep®

Elektrodo naudojimas

e Itraukite elektroda i§ apsauginés juostos. Uzdékite ant odos jprastose vietose.

e Kai lipdukai nukreipti j paciento juosmenj, tvirtai paspauskite elektrodus, kad baty tolygus kontaktas.

e Norédami padidinti sukibima, sudétingesnése vietose, pvz., plaukuotose ar nelygiose vietose (ant
kratinés) paspauskite daugiau.

e Pries prijungdami spaustukus, uzdékite visus elektrodus ant paciento kino.

e Rekomenduojama elektrodus plrma isdéstyti ant galiniy, o paskui ant kratinés.

Svino laidy / spaustuky pruunglmas

Prijunkite spaustuko jungtj prie elektrodo lipduko dalies, neprilipdydami klijais.

Prisekite elektrodus elektrody naudojimo tvarka, pirmiausia prie galaniy, o paskui prie kratinés.

Isitikinkite, kad spaustuko metalas lie¢ia elektrodo lipduko laidininko puse (apatine puse).

Svino laidy nejtempkite ant elektrodo lipduky. Uzdékite kabelio jungt; taip, kad baty

pakankamas $vininio laido laisvumas. Pasukite spaustuka / adapter] ant laido gnybto kais&io, kad

sumazintuméte jtampa.

Elektrodo pasalinimas

e Létai ir Svelniai patraukite elektroda nuo lipduko, kartu palenkdami elektrodg link saves ir prilaikydami
apacioje esancig oda.

Pastaba. Pirma kartg uzdéto elektrodo vietg galima keisti. Pasirinkite naujg odos vieta.
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Svarbios pastabos.

Salygiskai saugis naudojant MR ,3M™* EKG / ECG elektrodai nebuvo isbandyti dél su MRT susijusiy

problemy jokia MR poveikio stebesenos sistema. Todél nezinoma, ar squg|ska| sauglq naudo;ant MR
»3M™* EKG / ECG elektrody, prijungty prie MR poveikio stebésenos has priimtinas.

Atjungtl 3M™* salygiskai saugis naudojant MR elektrodai gali butl saugiai naudolaml atliekant MRT

tyrima, atsuvelglantl naudojimo salygas, nurodytas MRT saugos inforr jos etiketéje. Bet koks

nukrypimas nuo $iy specialiy salygy gali sukelti pacientui trauma (pvz., nudegima).

Olulised mérkused:

3M™ MR Conditional EKG/ECG elektroode pole MR Conditional jalgimi: mi abil p iaal
magnetresonantstomograafla kalgus il da vdivate probl ide suhtes testitud. Seetdttu puuduvad
ka tapsed k itused 3M™ ti likult MR-sobilike elektroodide kasutamiseks koos MR
Conditional jalgimissiisteemiga.

Lahtiiihendatud 3M™ tingimuslikult MR-sobilikke elektroode saab magnetresonantstomograafia
teostamise ajal ohutult kanda, eeldusel, et magnetresonantstomograafia ohutusjuhistes esitatud
tingimused on tdidetud. Nende erinduete eiramisega vdite patsiendile vigastusi {

podletushaavu) pdhjustada.

Info magnetresonantstomograafia ohutuse kohta

Tingimuslikult MRT-ks sobivad
@ 3M™ Red Dot™ Resting EKG elektroodid 2330 ja 2360 tunnistati mittekliinilise testimise

tulemusel MRT-uuringute teostamiseks tingimuslikult sobivateks. Mittekliiniliste testidega on
tdestatud, et 3M Red Dot puhkeasendi EKG elektroodid 2330 ja 2360 on tingimuslikult MRT-ks
sobivad. Neid elektroode kandvat patsienti saab pérast elektroodide paigaldamist ohutult
skannida jargmistele tingimustele vastava MRT-seadmega.

e Staatiline magnetvéli tugevusega kuni 3 teslat

e Maksimaalne magnetilise gradientvilja suurus on 4 000-gauss/cm (40-T/m)

e Maksimaalne MR-siisteemiga tuvastatud kogu keha keskmine imenduvusmaér (SAR) tasemel 2-W/kg

15-minutilise tavareziimis (pulsiriitmis) skannimise jooksul.

Méératud skannimistingimustes peaks 3M EKG/ECG elektroodi temperatuur 15-minutilise pideva
(pulsiriitmis) skannimise tulemusel tdusma 1,3°C vérra.
Mittekliinilistes testides oli 3M EKG/ECG elektroodi tekitatud kujutis piltidel sellest seadmest umbes 1 mm
kaugusel juhul, kui pildi tegemiseks kasutati gradientkaja pulsijarjestust ja 3-teslast MR-stisteemi.

Sailivuseg Sailivuseg on prinditud toote pakendile
Kaitlemine Sisu ja pakendite kaitlemisel jargige kohalikke/piirkondlikke/rahvusvahelisi maaruseid.

Siimbolite sdnastik
Tingmargi kirjeldus

Tingmérk |Kirjeldus ja viide

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/vai
2014/30/EL

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

MRT saugos informacija

Salygiskai saugis naudojant MR elektrodai
@ Nustatyta, kad ,3M™ Red Dot™* poilsio EKG elektrodai 2330 ir 2360 yra salygiSkai saugis
2330 ir 2360 yra sglygiskai saugls naudojant MR. Pacientas su $iais uzdétais elektrodais gali
bati i$ karto saugiai tiriamas toliau nurodytomis sglygomis:
e statinis magnetinis laukas ne didesnis kaip 3 teslos;
e didziausias erdvinio magnetinio lauko gradientas yra 4000 gausy/cm (40 T/m)
e apibadinta maksimali MR sistema, viso kiino vidutiné savitoji absorbavimo norma (SAR) 2 W/kg per
15 tyrimo minugiy (t. y. pagal impulsy seka), dirbant jprastu darbo rezimu.
Manoma, kad apibréztomis tyrimo sglygomis 3M EKG / ECG elektrodas maksimaliai padidins temperatira
1,3 °C po 15 minugiy nuolatinio nuskaitymo (t. y. pagal impulsy seka).
Neklinikiniy bandymy metu vaizdo artefaktas, kurj sukelia 3M EKG / ECG elektrodas, yra mazdaug 1 mm
atstumu nuo $io prietaiso, kai atvaizduojama naudojant gradiento aido impulsy sekg ir 3 tesly MR sistema.

LieneBoe Ha3Ha4eHwWe dnektpoabl 3M™ Red Dot™ ansi cHsTvis SKT B nokoe 2330 1 2360 npeaHasHaueH
AN UCONb30BaHS MEAULIMHCKUMMN PaBOTHUKAaMU Y B3POC/IbIX NaLMEHTOB, MPOXOASLLMX KpaTKOBPEMEHHY0
AnarHoctuyeckyo npoueaypy cHatus 3KI B cocTosaHUM NoKos. 31eKTpo/ 2330 MOXHO UCMO/Ib30BaTh B TOM
umncne y NaLyeHToB € YyBCTBUTENbHON KOXEN, a Takoke Y AeTeld. TV 31eKTPOAbl SBNSIOTCS 0AHOPA30BLIMU 1
ripesHasHaueHbl AN1s OHOKPATHOrO NMPUMeHeHUs.
OnucaHme nNpoayKTa dnekTposbl 3M™ Red Dot™ ans cHsaTus SKI B nokoe 2330 1 2360 — 370
peHTreHOMNPOHULLaeMbIe 31eKTPOABI C KOHTAKTHBIM S3bI4KOM, MOKPbITble YyBCTBUTENbHBIM K AaBNEHIO
NPOBOASLLVM aAre31BHbIM MaTepVasoM U MetoLLe MOANOXKY U3 MOANIGUPHON MAEHKY 1 YyBCTBUTENbHBI
3N1eMeHT 13 cepebpa/xopraa cepebpa.
MpepocTepexkeHue.
o [lo pe3ynbTaTam AOK/IMHUYECKUX UCTBITaHWUI anekTpoabl 3M™ Red Dot™ ans cHaTus KT
B nokoe 2330 1 2360 npu3HaHbl YCN0BHO coBMecTUMbIMU ¢ MPT. O nprMeHeHWUn anekTpoja
3M Red Dot g5 cHAaTua KT B nokoe Bo Bpems npouesyp MPT cm. Huxe.
Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTU
o Bo n3bexaHue BbICbIXaHVs SNeKTPOAbl ClIeflyeT UCMOob30BaTb B TeueHve 7 AHel nocie BCKpbITUs
naketa. Hevcno/ib3oBaHHble 31€KTPOAbI ClefyeT XPaHUTb BHYTPY BCKPLITOrO nakeTa.
3anpeLLaeTcst NCNob30BaTh 31€KTPOJ, €C/IN NMPOBOASALLNIA aAre3viBHbIN CNI0 BbICOX 1 NepecTan
6bITb KNenkmm.
3amMeHMTe CAaMOK/NEALLVECS 3N1EKTPOADI, €C/IM OHM 6OMIbLLE HE MPUAMNAKOT K KOXeE.
He HaknagplBaliTe 31eKTPO/bl MOBEPX KONFOTOK.
B LleNnsx COXpaHeHNs LeNOCTHOCTY KOXM 11 CBEAEHUS K MHIMYMY PUCKa €€ Pa3ApaxeHNs:
0 He NpUKpennsiiTe 31eKTPOALI HA PA3APAKEHHbIE YHACTKI KOXI;
0 He CcKobMTe KaKoW-Nn6o y4acToK KOXM 6onee o4HOro pasa;
o Ans 06paboTKmM KOXM AeTeli 3anpeLLaeTcs UCNoib30BaThk CNYPTOCOAepXKallue 1
abpasnBHble CPeACTBa;
He NpuiKpennsaliTe 3n1eKTPoAbl Ha KOXY, KOTOpas ellie He BbICOX/1a Noc/1e NPOTVPaHNs CNMPTOM (cHavana
ee He06X0AMMO TLUATE/IbHO NPOCYLNTb);
He ncnonbsyiite 3NEeKTPOAbI ANS AINTENILHOTO MOHWTOPUHTa OKT.
o [ins U36EXaHVs HN3KOW aAresni, MN0XOro NPUKPENNEeHUs AN PUCKa 3aPAKEHNS U3-3a NepPeKkpecTHoro
3arpAsHeHUns He NCMoNb3yiiTe 31eKTPO/AbLI MOBTOPHO.
Bo Bpems xupypruyeckux npoueayp yctaHosute 31ekTpogpl SKI kak MOXHO Janblie OT 30HbI
AeCTBUS 3NeKTPOXVPYPrmyeckoro 06opyAoBaHUs, YTobbl M3bexaTb NpoxoxaeHns BY-Toka yepes
MeCTO HaNIoXeHWs 371eKTPo/Aa. B NPOTUBHOM C/lydae B MecTe HanoXeHWs anekTpoaa SKI BO3MOXHO
BO3HVKHOBEHWE OXOroB.
WHCTPYKLN N0 NPUMEHEHNIO
1. Mepep HanoXxxeHMem 3NneKTPoA0B:
* BblbepuTe 1 NOArOTOBLTE MECTO HaNIOXEHWSA 3/1eKTPO/AA B COOTBETCTBUM C @/CTBYIOLLVIM B BalleM
MeAVLIMHCKOM YUPeXAeHVN MPoTOKONOM MoHUTOpKHra KT B nokoe.
® MeCTo HanoXeHWs 31eKTPOAA AOIKHO BbITh YNCTLIM, CyXVIM; €0 CledyeT OUUCTUTL OT Macia
VNI NOCbOHA AN YXOAa 3a KOXeli A0 HanoxeHs 371eKTpoga,— 3T0 HEOB6XOAMMO 415t TOTo, YTO6bI
obecneunTb ONTMManbHOE NpUANNaHIe 3N1eKTPOAA k koxe. Ecav B 06nacTi npeanonaraemoro
PacronoxkeHVs 3/1eKTPOA0B UMEETCH MHTEHCUBHBI BOJIOCSIHOV MOKPOB, ero HE06X0AVMO YAannTb.
o /Ins obecneyeHnst MakCMMasibHO BbICOKOTO KauyecTBa KapAMorpamMmbl (TONLKO Y B3pOC/IbIX
navLueHTOB) NpoLesypa 06paboTk KOXM AO/KHA BK/IKOUYaTb Mepbl M0 YMeHbLLEHVIIO 31eKTPUYeckoro
COMPOTUBIEHUNSA KOXW. [In8 06paboTku Koxu ncnonb3synte neHTy 3M™ Red Dot™ Trace Prep.
2. Hano)xeHune 3aneKTpoAoB:
® lI3BnekuTe 31€KTPOA 13 060104KM. HafoXMTe 3N1eKTPOZ Ha KOXY B MeCTe, NMpesyCcMOTPeHHOM
CTaHAaPTHBLIMY PeKOMeHAaLVSMU MO HaNIOKEHWIO 3/1eKTPO/0B.
PacnonoxumB 3neKTPOAbI Tak, YTO6bI A3bI4KM 6b1AM 06paLLeHb! K TNV NaumeHTa, NI0THO NPUXMATe
3N1eKTPOAbI K KOXE, Tak UTO6bl 06ecreUnTs PaBHOMEPHbI KOHTAKT C Hell.
B npo6aemMHbIx 061acTsX, HanpyMep Ha ydacTkax C BOJIOCSHbIM MOKPOBOM WU HEPOBHOW
NOBEPXHOCTbIO (rPyAHas KeTKa), HaAaBVBATE Ha 3NEKTPOAbI CUNbHee, YTOBbLI 0becneunTs
Havyullee cknevBaHue.
MogcoeANHANTE 3aXMMbl TOILKO NMOC/E HANIOXKEHVS Ha Te/0 NaLMeHTa BCex 31eKTPOJOoB.
PekomeHAyeMblii NOPSA0K HaNOXeHWSs: 061aCT KOHEYHOCTHBIX OTBeAEHWI, 3aTeM 0bnactn
rpyAHbBIX OTBEAEHWIA.
3. MopacoeaviHeHVe NPOBOAOB OTBEAEHUIA/3a)KUMOB:
e [logcoeavHMTe pasbem C 3aXMMOM K A3blUKY 31eKTpoa 3a Npejeniamu aAresuBHoOro cios.
o [pukpennsiTe 3aXNMbl K 31eKTPOAaM B NOPA/AKE HANOXKEHWS 3N1eKTPOAOB: CHavana KOHeUYHOCTHbIe
oTBe/eHWs, 3aTeM — rpyAHble OTBEAEHUS.
e Y6epuTeCh, 4TO MeTaNNMYeckas YacTb 3aXVMa KOHTaKTUPYeT C NOBOASLLeV CTOPOHO (HUXKHel
CTOPOHOIA) Ai3blUKa 3N1eKTPoAa.
He fonyckaiiTe HaTsXKeHWs NPOBOAA OTBEAEHNS Ha si3bluke 3/1ekTpoga. MprikpenuTe AepxaTtenb Ans
Kabensi, YTo6bl 06ecneynTb Hajexalllee NPoBMCcaHVe MPOBOAOB OTBeAeHWI. MoBepHUTe 3aXuM/
ajanTep Ha KOHTaKTHOM LUTbIPe MPOBOAA OTBEAEHUS], YTO6bI yMEHbLUINTL HaTSKEHNE.
4. CHsITME 3NeKTPOAOB:
® MeAneHHO 1 OCTOPOXHO MOTSHUTE 3a SA3bI4OK, OJHOBPEMEHHO CBOpaYMBast 31eKTPOA 1
noAzep>nBasi KoXy nog HM.
MpyMeyaHue. Mocsie NepBoHaYaIbHOTO pa3MeLLieH s MONIOKEHVIe 31eKTPOAA MOXKHO U3MeHUTb. BbibepuTe
HOBY'0 06/1aCTb KOXW /151 TOBTOPHOTO HaJIOXKEHWSI.

.

Ba)Hble npuMeyaHus.

YcnoBHo coBmectuMbie ¢ MPT anektpoabl SKI 3M™He UcnbITbIBaNnCL Ha npegmMeT BOSHUKHOBEHNS
cBsizaHHbIX ¢ MPT npo6siem npu UCNoNb30BaHUM B COYETaHWUM C KaKoii-n160 YCI0BHO COBMECTUMOIA

¢ MPT cucTemMoii MOHMTOpUHTa. TakMM 06pa3oM, BO3MOXKHOCTb NPUMEHEHMS YCI0BHO COBMECTMMbIX
¢ MPT anekTpogoB 3KI 3M™ npu noAKII04EHUN K YCI0BHO coBMeCTUMOIA ¢ MPT cucteme
MOHWUTOPUMHIa Hen3BecTHa.

OTcoeanHEHHbIe YC/I0BHO coBMecTUMble ¢ MPT anekTpogbl 3M™ Ha Tenle naumMeHTa He NpeACcTaBnsaoT
onacHocTu Bo BpeMsi MPT-o06c/iejoBaHUs! B COOTBETCTBUN C Y MCMosb30 , YKasaHHbIMU
Ha ITVKETKE CO CBeJEHNAMM O TeXHIKe HOCTW Npw np MPT. /llo60e OTK/I0HEeHWe OT
yKa3aHHbIX YCI0BUM MOXKET NPUBECTM K TpaBMe (Hanpwmep, O)Kory) nauuveHTa.

Tinkamumo laikotarpis Tinkamumo laikas nurodytas ant kiekvienos pakuotés.

Utilizavimas Turinj / talpykla i$meskite pagal vietines, regionines, nacionalines ir tarptautines taisykles.
Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sgjungoje

Simbolis | Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis:
1SO 15223, 5.1.2,2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

Nurodo %amlntOJo gaminio partuos koda, kad bty galima nustatyti partija

Partijos kodas ar serija. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1

Nurodo gamintojo uzsakymo datq, kad baty galima identifikuoti medicinos
prietaisa. Saltinis: ISO 15223, 5.1

Uzsakymo numeris

CBegeHUs 0 TeXHUKe 6e3onacHocTv npu MPT

MP-coBmecTUMOE nsgenmve
AnekTpojbl 3SM™ Red Dot™ ans cHatva KT B nokoe 2330 11 2360 NpusHaHbl yCN0BHO

COBMECTUMbIMU C MPT. [lokIHNYeckne UCNbITaHNs NPOAEMOHCTPUPOBANY YCIOBHYO
coBmecTuMOocTb ¢ MPT 3nekTpoos 3M Red Dot ansa cHaTtua SKI B nokoe 2330 1 2360 MauyuneHt
C AaHHbBIMY 31eKTPOAaMI MOXET 6e30nacHo ckaH1poBaTbes B MP-cricTeme cpasy xe nocne
YCTaHOBKM 3/1€KTPOA0B NpY COB/I0AEHN CeAYIOLLMX YCNOBUIA:
CraTuueckoe MarHuTHoe nose: 3 Tecna 1 MeHee;
MakcrmarnbHoe noJsie NpoCTpaHCTBEHHOrO rpagmneHTa: 4000 raycc/cm (40 Th/wm).
MakcuMansHo Npu HopManbHOM pexiime paboTebl MP- CI/ICTeMl:.I B X0O/je CKaHVUPOBaHUS B TeUeHne
15 MUHYT (T.€. Ha KaXZyto NoCaeA0BaTeNbHOCTE UMMY/IBCOB) ¢mn<cmp03anocn= yCpeAHeHHoe Mo Bcemy
Teny 3HauyeHue yAenbHoro KoapduLmeHTa nornoteruns (SAR) 2 BT/kr.
Tpu 33aHHbIX YCNIOBYSIX CKaHMPOBAHYIS 0XMAAETCH HarpeBsaHye anekTpoga 3K 3M 3a 15 M HYT HenpepbIBHOTO
CKaHMpPOBaHUA (T. e. Ha Kaxyto MoCNeA0BaTeIbHOCTb VMMY/IbCOB) MakciMyM Ha 1,3 °C.
[JOKNVMHUYECKUE NCMbITaHKs Nokasany, YTo apTedakTbl Ha 306paxeHsX, oGycnosnEHHble npuUcyTcTBrEM
anekTpoaa IKI 3M, npoctuparotcs an|6nv13|/|Teano Ha 1 MM OT 3/1eKTpoZa Npu BrU3yanu3aumm c
1CMo/b30BaHVeM NoCaeA0BaTeNbHOCTI MMMY/IbCOB FPaAYEHTHOTO 3x0 1 MP-Tomorpada c nonem 3 Tecna.

CpOK roiHOCTW Cpok roAHOCTY ykasaH Ha ynakoBke.

YKa3sye Ha BIAMOBIAHICTb YCIM YAHHUM MOCTaHOBaM |
AnpekTBam Esponelicbkoro Coto3y LL0A0 MeANYHNX
npucTpoiB.

Mo3Hauae BUPO6HVIKa MeAnYHOro Brpoby. xepeno: ISO 15223,
5.1.1

Cumson CE (EBponeiicbka
BIZANOBIAHICTb)

B1po6HMK

YKasye Ha Te, L0 BUPI6 € MeANYHUM NPUCTPOEM. [xepeno: ISO

MeauniHIiA NpUCTpIv 15223,5.7.7

BuxTe UHCTpyKLpmuTe
3a ynotpeba nau
BUXTE eNleKTPOHHITe
VIHCTPYKLMNTE 33
ynotpe6a

MokasBga, 4e NOTPeGUTENsT TpABBA Aa HanpaBy CripaBka C yKasaHusTa 3a
ynotpe6a. V3TouHunk: ISO 15223, 5.4.3

Mocoysa aataTa, Ha KOSITO € MPOU3BEAEHO MEANLIMHCKOTO U3genvie. 1ISO

/laTa Ha NPOV3BOACTBO 15223, 5.1.3

[la He ce nsnonsea
MOBTOPHO

MocouBa MEANLIMHCKO V3Aenue, KOETO € NpejHasHauYeHo camo 3a
e/jHoKpaTHa ynoTpeba. M3TouHuk: ISO 15223, 5.4.2

/Jla He ce U3non3ea, ako
onakoBkaTa e yBpejeHa
1 BUXTE VHCTPYKLMnTE
3a ynotpe6a

MocouBa MeANLIMHCKO U3Aenne, KOeTo He TpsibBa Aa ce 13M013Ba, ako
orakoBKkaTa e yBpe/eHa Uu 0TBOPeHa, U Ye MoTpe6uTenst TpﬂGBa
Jia BUAW UHCTPYKLyUTE 3@ yroTpeba 3a A0Mb/HUTeHa UHGOpMaLms.
W3TouHmk: ISO 15223, 5.2.8

Bup16, akuii 3a B3HaYeHNX yMoB be3neuruii B MP-cepeoBuLLL.
[xepeno: ASTM F2503-20 Puic. 6

YKasye Ha Te, Lo B MaTeplani, 3 SKOro BUroToBNEHO MeAVYHWIA
npuCTpIli abo oro ynakoBKy, He Ma€ CyXoro MPUPOAHOTO KaydyKy
4K NPUPOAHOTO Kay4ykoBoro natekcy. [xepeno: ISO 15223, 5.4.5
1 loaatok b

Ykasye Ha Te, Wwo PegepancHe 3akoHogascTso CLLUA go3sonse
NPOAAX LibOro NPYCTPOLO NIviLle MeANYHOMY NpaLyBHUKY

ab0 Ha 1oro 3amMoBneHHs. 3BejieHHsA 21 pefepanbHUX
perynstuBHuUx akTiB CLUA (CFR), po3ain 801.109(b)(1)

Bkasye Ha AaTy, Nicns SKoi MeAVYHNIA NPUCTPI 3a60POHS-ETbCS
BuKopuctoBysatu. ISO 15223, 5.1.4

CymicHuiA 13 MP

He micuTb NprpoaHmii
Kay4yKOBWIA naTekc

TinbkM 3a ApuUnncom nikaps

TepMIH Npu-4aTHOCTI

YHIKanbHWI 1aeHTUIKaTOp

Mo3Hayae Hoclsi, KUK MICTUTE IHGOPMALYIKO NPO YHIKaNbHUI
BUPOGY

14eHTUdIKaTop NpucTporo. xxepeno: ISO 15223, 5.7.10

YKkasye Ha BIANOBIAHICTb YCIM BIAMOBIAHAM HOPMATUBHUM
B/MoOram Ta/a6o gupekteam CnosydeHoro Koponisctsa Ans
MPOAYKTIB, L0 PO3MILLYIOTLCA Ha PUHKY Benvko6puTaHii.

MapkyBaHHa UKCA
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YnoBHOBaXeHM YKa3ye BMOBHOBaXeHOro npeAcrtaBHuKa y LLiseiuapii.
npeAcTaBHYK y LLiBeruapii [xepeno: Swissmedic.ch

LLLo6 oTpumaTy oKnagHiLwi BigomocTi, BiaBiaaiiTe Be6-caiit HCBGregulatory.3M.com

LLoao cepiio3HUX IHLMAEHTIB, MOB’A3aHNX I3 LM 06/1aZiHaHHSIM, TPOCUMO IHGOPMYBaTV koMMaHIo 3M | MicLeB!

YNOBHOBAaXKeH! opraHy Bnaaun (EC) abo MICLIEBI PErynsTUBHI OpraHu BNaaw.

Jakyemo, wo obpanw enektpoan 3M™ Red Dot™. KLLI0 BU HE MOBHOK MIPOIO 3a/]0BOJIEHI MPOAYKTOM ab0 SKLLIO

Y BaC BUHVKM 3aMUTaHHs 4 komeHTapl, y CLUIA 3aTenedoHyiiTe Ha rapady NiHito Ans knieHTis 3M Health Care Ha
Homep 1-800-228-3957. 3a mexxamut CLLIA 3BepTaiiTecs 4o Anctpu6’iotopa 3M a6o Toprosoro npezcTaBHmka 3M.

3M™ Red Dot™ Elektrode (D)

Namjena: 3M™ Red Dot™ odmaraju¢e EKG elektrode 2330 i 2360 namijenjeni su za koriétenje od strane
zdravstvenih struénjaka odraslim osobama koje prolaze kratkotrajni dijagnosti¢ki EKG postupak dok se
odmaraju. Elektroda 2330 moze se koristiti i za odrasle osobe s krhkom kozom i pedijatrijom. Te su elektrode
jednokratne i namijenjene su za jednokratnu upotrebu.

Opis proizvoda: 3M™ Red Dot™ EKG odmarajuée elektrode 2330 i 2360 su radiolucentne, elektrode

u stilu tablice s vodljivim ljepilom osjetljivim na pritisak, podlogom od poliestera i senzorom od srebra /

srebrovog klorida.

Oprez:

o 3M™ Red Dot™ odmarajuée EKG elektrode 2330 i 2360 odredeno je da su MR-uvjetne putem
neklini¢kih ispitivanja. Za informacije o koridtenju elektrode za odmor od 3M Red Dot tijekom MRI
postupka pogledajte dolje.

Mijere opreza:

e Da biste sprijedili isusivanje, elektrode treba upotrijebiti u roku od 7 dana od otvaranja vrecice.

Neiskoritene elektrode trebaju ostati pohranjene u otvorenoj vredici.

Ne koristite elektrodu ako je provodljivo ljepilo suho i vie nije ljepljivo.

Zamijenite samolijepljive elektrode ako se vise ne &vrsto zalijepe za koZu.

Nemojte nanositi elektrode preko hulahopki.

Za pravilno upravljanje kozom i smanjenje iritacije koze:

o Izbjegavajte postavljanje elektrode na nadrazeno mjesto koze.

o Nemojte abrazirati mjesto koze vide od jednog puta.

o Ne pripremajte djeéju kozu alkoholom ili abraderom

Izbjegavajte postavljanje elektroda na jos uvijek mokru alkoholnu krpu (temeljito je osusite).

Ne koristite za dugotrajno praéenje.

Da biste izbjegli slabo prianjanje, losu kvalitetu tragova ili rizik od infekcije uslijed unakrsne kontaminacije,

nemojte ponovo koristiti.

Tijekom kirurskih zahvata, stavite EKG elektrode 3to dalje od elektrokirurskog podruéja kako biste

izbjegli nezeljeni protok RF struje kroz mjesto elektrode. U protivnom, opekline mogu rezultirati mjestom

elektrode EKG-a.

Upute za uporabu:

1. Prije primjene elektrode:

e Odaberite i pripremite mjesto za elektrode prema protokolu zdravstvene ustanove za nadzor EKG-a.

e Mijesto elektrode mora biti &isto, suho i bez ulja za koZu prije nano3enja elektrode kako bi se omogudéilo
optimalno prianjanje elektrode na kozi. Mjesta primjene s teskom ili kovrdzavom kosom trebaju
se osisati.

o Da bi se postigla najbolja kvaliteta (Odrasle osobe), smanjenje pripreme koZe bi trebalo biti dio pripreme
koze. Koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep kao dio pripreme za koZu.

2. Primjena elektrode:

e Uklonite elektrodu s obloge. Nanesite na kozu na uobi¢ajenim mjestima za postavljanje.

e Kartice usmjerene prema pacijentovom struku, &vrsto pritisnite elektrode da osigurate
jednoli¢an kontakt.

e Zateska podruéja, poput dlakavih mjesta ili kontura (prsa), upotrijebite veci pritisak prema dolje da biste
povedali prianjanje.

e Postavite sve elektrode na pacijenta prije spajanja bilo kakvih spajalica.

e Preporuceni redoslijed smjestanja su vode¢a mjesta udova, a slijede stranice s vode¢a mjesta
prema prsima.

Prikljuéak vodica / isjeéka:

Pri¢vrstite prikljugak za spajanje na jezi¢ak dijela elektrode bez lijepljenja ljepila.

Ocistite elektrode prema redoslijedu primjene elektroda, najprije vodi udove, a zatim prsni odvod.

Osigurajte da je metalni klip u kontaktu sa stranom vodi¢a (donjom stranom) plo&ice elektrode.

Izbjegavajte zatezanje olovnih Zica na jezi¢ku elektrode. Pozovite kragnu kabela za osiguravanje

odgovarajuceg labavljenja olovne Zice. Zakrenite klip / adapter na prikljuénoj Zici olovne Zice da biste

smanjili napetost.

4. Uklanjanje elektroda:

e Polako i lagano povucite se s jezi¢ka, istovremeno navlageéi elektrodu na sebe i podupiruéi kozu ispod.

Napomena: Ova elektroda se moZe ponovo postaviti nakon po¢etnog nanosenja. Odaberite novu koznu

stranicu za ponovnu primjenu.

w

Vazno Napomena:

3M ™ MR uvjetne EKG / ECG elektrode nisu testirane na probleme MRI s bilo kojim MR uvjetnim
sustavom praéenja. Stoga, nije poznata prihvatljiva upotreba 3M™ MR uvjetnih EKG / EKG elektroda
kada su spojeni na MR Uvjetni sustav praéenja.

Odspojene 3M™ MR uvjetne elektrode mogu se sigurno nositi tijekom MRI pregleda prema uvjetima
uporabe navedenima u MRI sigurnosnim infor Svako odstupanje od tih specifiénih stanja
moze rezultirati ozljedom (npr. Opeklinom) pacijenta.

Informacije o MRI sigurnosti

Mocouysa Cy6€KTa, BHacsAL, MeANLINHCKOTO U3jeNine B KOHKPETHNUA

BHociTen pervioH. V3toyHuk: ISO 15223, 5.1.8
CE 3HaK Mocousa oTroBapsiHe Ha BCUUKM NPUIOXMMU PEraMeHTy 1
AMPeKTUBY Ha EBponeinckns Cbio3 OTHOCHO MeAVNLIMHCKM U3Aenust
MponssoanTen Tgég;sgrgomaaogmenﬂ Ha MeAMLINHCKOTO n3aenve. M3TouHuk: ISO
s
MeANLMHCKO n3aenve ?562023??535\4;57;1, ye apTUKYNBT € MeAVLMHCKO nsaenme. U3toyHuk: ISO
, 5.7.

Mpu onpeaeneHn
ycnosust mpu MP (MR
Conditional)

ApTVKyn € AoKa3zaHa 6e3onacHocT B IMP cpeaa npu onpegeneHn
ycnosus. V13touHnk: ASTM F2503-20 dur. 6

yKa3Ba, Ye He € Hamue N3CyLLeH ecTecTBeH Kay4yk nan ectectBeH

Hee Hanvile ectectBeH Kay4yKOB JlaTeKC KaTo rpajMBeH matepuan Ha MeANLMHCKOTO nsgenvie

Kay4yKoB naTekc VN Ha onakoBKaTa Ha MeANLMHCKO nsgenve. 3tounnk: ISO 16223, 5.4.5
v npunoxexune b
Moka3sBa, Ye pesepanHoOTO 3akoHoAaTeNcTBO Ha CALL, orpaHnyaBa
Rx Only TOBa W3/eNne Aa ce Npojasa OT WK Mo NpeanuncaHne Ha 3apaseH

cneuvanuct. [an 21 ot Kogekca Ha dpesepanHuTe pasnopeaou
(CFR), pasaen 801.109(b)(1)

MocouBa AaTaTa, C/ief, KOSITO MeAULIMHCKOTO M3Aenve He TpsibBa Aa ce
n3nonsea. ISO 15223, 5.1.4

[la ce n3nonsea npean

ﬁzg:iaiﬁ,mmp Ha lMokasBa HocuTeN, KOTO ChAbpKa YHVKanHa VIHgOpMaU,VIﬂ 3a
YCTPOVACTBOTO NAEHTUPUKATOP Ha YCTPOCTBOTO. M3TouUHNMK: ISO 15223, 5.7.10

Moka3Ba CbOTBETCTBUE C BCUYKMN MPUNOXKMMU pernaMmeHTn u/vinn
AvpekTrBM B ObeAHEHOTO KpasiCTBO 3a NPOAYKTY, MycHaTL Ha

Mapkuposka UKCA
nasapa BbB Benunko6putaHms.
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ﬁ”:”;%'gag‘ﬁ“s MocoyBa ynbaHOMOLLeHWs NpeacTaBuTen B LLBeliuapus.
LLFI) AC M3TouHmk: Swissmedic.ch
Belilapus

3a gonbaHUTeNHa MHpopmaums BukTe HCBGregulatory.3M.com

CwobLyasaiite Ha 3M 11 Ha MeCTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) au MecTHUs perynaTopeH opraH 3a Cepro3Hu
VHLVZEHTU, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C U3jenneTo.

Bnarogapum By, ye nsbpaxte enektpogunte 3M™ Red Dot™. Ako He CTe Hamb/IHO Y0BNETBOPEHM VN MaTe
BBLNPOCK MU KOMEHTaPV OTHOCHO TO3M MPO/AYKT, Ce 06aAeTe Ha ropeLaTta IMHUA 3a 06CNyXBaHe Ha KIEHTV B
obnacTTa Ha 34paBeona3BaHeTo Ha 3M Ha TenedoH 1-800-228-3957 B CALLL. Ako cTe u3BbH CALLL, ce cBbpXeTe CbC
CBOS ANCTPUBYTOP UM THPrOBCKM NpeacTaBuTen Ha 3M.

3M™ Red Dot™ elektrode €))

Namena: 3M™ Red Dot™ EKG elektrode za stanje mirovanja 2330 i 2360 su namenjene za upotrebu od
strane zdravstvenih radnika na odraslim osobama u kratkoroénom postupku EKG dijagnostike pri stanju
mirovanja. Elektroda 2330 se takode moze koristiti kod odraslih sa neznom kozom i u pedijatriji. Ove
elektrode su zamenljive i namenjene su za jednokratnu upotrebu.

Opis proizvoda: 3M™ Red Dot™ EKG elektrode za stanje mirovanja 2330 i 2360 su radiolucentne,
trakaste elektrode sa provodnim prijanjajuéim sredstvom, podlogom sa filmom pd poliestera i senzorskim
elementom srebro/srebro hlorid.

Oprez:

e 3M™ Red Dot™ EKG elektrode za stanje mirovanja 2330 i 2360 su na vankliniékim ispitivanjima
odredene kao pogodne za MR. Radi informacija o upotrebi 3M Red Dot elektrode za stanje mirovanja
tokom MRT procedure, pogledajte ispod.

Mere opreza:

e Kako biste sprecili isusivanje, elektrode treba upotrebiti 7 dana od otvaranja vrecice. Nekoris¢ene

elektrode treba Euvati u otvorenoj vredici.

Elektrode nemojte koristiti ako je provodno prijanjajuce sredstvo suvo i vise se ne lepi.

Zamenite samolepljive elektrode ako vise ne prijanjaju évrsto na kozu.

Elektrode nemojte primenijivati preko Zzenskih ¢arapa.

Radi pravilnog tretiranja koze i spre¢avanja iritacije:

o lzbegavaijte stavljanje elektrode na iritirani deo koze.

o Nemojte tretirati deo koze vise od jednom.

o Nemojte pripremati de&iju kozu alkoholom ili sredstvom za tretiranje

|zbegavajte da stavite elektrode na koZzu koja je jo$ vlazna od brisanja alkoholom (temeljno prosusite).

Nemojte koristiti dugotrajan nadzor.

Da biste izbegli slabo prijanjanje, lo$ kvalitet prikaza ili rizik od infekcije usled unakrsne kontaminacije,

nemojte ih koristiti vise puta.

e Tokom hirurske procedure, EKG elektrode postavite 3to je dalje moguée od elektrohirurskih aparata kako
biste izbegli neZeljen RF tok struje kroz mesto postavke elektroda. U suprotnom moze doéi do opekotina
na mestu postavljanja EKG elektroda.

Uputstvo za upotrebu:

1. Pre primene elektroda:

e |zaberite i pripremite mesto za postavljanje elektroda prema protokolu vase zdravstvene ustanove za
EKG nadzor pri stanju odmora.

e Pre primene elektroda mesto za njihovo postavljanje bi trebalo biti &isto, suvo i bez ulja ili losiona za
kozu kako bi se omogucilo optimalno prijanjanje elektroda na kozu. Mesta postavljanja sa gustom ili
kovrdzavom kosom koja se ne moze razdvojiti treba osisati.

e Za najbolji kvalitet prikaza (samo za odrasle pacijente), deo pripreme treba biti i smanjenje impedance
koze. Kao deo pripreme koze koristite 3M™ Red Dot™ Trace Prep.

2. Prlmena elektroda:

Izvadite elektrodu iz obloge. Primenite ih na koZu na standardnim mestima za postavljanje.

e Uz trake usmerene prema struku pacijenta, ¢vrsto pritisnite elektrode da biste osigurali
podjednak kontakt.

e Kod nezgodnih delova kao $to su dlakava mesta ili ivice (grudi), koristite veéi pritisak da biste
pojacali prijanjanje.

o Postavite sve elektrode na pacijenta pre nego $to prikljuite tipaljke.

Preporucen redosled postavljanja je prvo na udovima a zatim na grudima.
3. Provodmk/shpaljka
Zakacite Stipaljku konektora za trakasti deo elektrode bez zahvatanja prijanjajuceg sredstva.

o Stipaljke prikagite po redosledu postavljanja, prvo provodnici na udovima a zatim provodnici
na grudima.

e Osigurajte da metal 3tipaljke bude u kontaktu sa provodnikom (donja strana) na traci elektrode.

e |zbegavajte zategnutost provodnika na traci elektrode. Postavite sponu kabla tako da dobijete
adekvatnu labavost provodnika. Okrenite stipaljku/adapter na iglici terminala provodnika da biste
smanjili zategnutost.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin tireticinin katalog numarasini

Katalog numarasi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.6

Kullanim talimatlarina
bagvurun veya elektronik
kullanim talimatlarina
bagvurun

Uretim Tarihi

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.4.3

Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Tekrar kullanmayiniz

Ambalaji hasarli veya
aciksa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina

Ambalaji hasarli veya agiksa kullanilmamasi gereken ve kullanicinin
ek bilgiler icin kullanim talimatlarina bagvurmasini gerektiren bir tibbi
cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.8

bagvurun

ithalatci Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi belirtir. Kaynak: ISO 15223,

CE Isareti Tum gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

Uretici Tibbi cihaz ureticisini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.7.7

MR Kosullu Tanimlanan kosullar kapsaminda MR ortaminda guvenligi kanitlanmig

bir Uriin. Kaynak: ASTM F2503-20 Sekil 6

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks kullaniimadigini belirtir.

Dogal kauguk lateks

‘eermez Kaynak: ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B
Bu cihazin satiginin, ABD Federal Yasasi uyarinca sadece bir saglk
s:g?g,l(es)adece calisani tarafindan veya saglik galisaninin siparisi ile yapilabilecegini

belirtir. 21 Federal Diizenlemeler Kanunu (CFR) b&liim 801.109(b)(1)

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1ISO 15223,5.1.4

Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir tagiyiciyi belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.7.10

Son kullanma tarihi

Benzersiz cihaz kimligi

Britanya’da satisa sunulan uriinler igin, Birlesik Krallik’ta gegerli olan

UKCA Igareti tiim diizenlemelere ve/veya direktiflere uygunlugu belirtir.
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Isvigre Yetkili Temsilcisi Isvigredeki yetkili temsilciyi gosterir. Kaynak: Swissmedic.ch
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Elektrodat 3M™ Red Dot™

Ka6en/cnojka:

3. 0,
.
°

anKaHETe rO KOHEeKTOPOT-CMnojKa Ha nojnorata Ha efniekTpojara 6e3 Aa ro gonpete nNenaMBuoT Aen.
3akavete rn eNeKTpoauTe No To4eH pejocnes, NpBeo rMaBHWUTE MecTa Ha eKCTpeMnTeTnTe, a NoToa
rnaBHWUTE MecCTa Ha rpagure.

e OcurypeTe ce jeka METaNHUOT Jle/l Ha CrojKaTa e BO KOHTaKT Co CMpoBoAaMBaTa CTpaHa (jonHata
CTpaHa) Ha nog/ioraTa Ha enekTpogara.

e V136erHyBajTe ONTerHaToCT Ha OABOAHMNOT kaben LITO e NOBP3aH 3a efekTpoaa. MocTaseTe ro
/P>XayoT 3a kaben Taka LWTO Ke 0BOAHVOT Kaben Ke 6uze goBonHo nabas. PoTupajre ja cnojkata/
a/lanTepoT Ha TEPMUHANHVOT NPYIKAYYOK Ha OABOAHWOT kaben 3a Aa jJa HamanuTe onTerHaTocTa.

4. Bagemwe Ha eneKktpogure:

e [loBneyeTe noneka 1 HeXHO 0J NojJsorara, JoAeka Ja ogMoTyBaTe efieKTpoZata HaHasaj v ja ApxuTe

KOXaTa noj Hea.

3a6eneluka: OBaa €/1eKTpoAa MoXe Aia ce peno3nLMoHnpa no noveTHaTa npriMeHa. MBGEPETE HOBO MeCTO Ha

KOXaTa 3a MOBTOPHO NoCTaByBaH-€.

Ba)kHu 3a6enewku :

3M™ EnektpoguTe 3a EKI 3a ynotpe6a npu MP noa oapeAeHm yCnoBm He ce TeCTMPaHK 3a Aa ce
oTKpujaT npo6nemu npu MP CO HUeAEH YCNOBEH CUCTEM 33 MOHUTOPVHT. 3aT0a, He € N03HaTo Aanu e
npudatnnea ynotpe6ata Ha 3M™ EnekTtpopuTe 3a EKI 3a ynotpe6a npu MP nog oapefeHu ycnosm kora
Ce NOBpP3aHU CO YC/I0BEH CUCTEM 33 MOHUTOPUHT.

WcknyueHunte 3M™ EnekTpoam 3a kopucTtere npu MP nog oapefeHm ycnosum moxke 6eséegHo aa

ce HocaT 3a BpeMe Ha npaBeke MP criopes yc/10BUTe Ha ynoTpeba HaBe/leH Ha 6e36eHOCHUTe
HanenHuuw 3a npaseke MP. Cekoe oTcTanyBake 0, TUe cnelndUYHMN COCToj61 MOoXKe Aa pe3ynTmpa Bo
nospega (Ha Np¥Mep M3ropeHnLM) Ha NaueHToT.

NHdopmaumm 3a 6e36e4HOCT NPy MarHeTHa pesoHaHua (MP.

3M™ Red Dot™ EnekTpoauTe 3a EKI Bo MmpyBatse 2330 11 2360 6ea yTBpAeHu kako 6e36e4HM 3a MP
noA oapeseHu ycnosu. HeKAMHNYKOTO TecTrpakse nokaxa geka 3M Red Dot Enektpogute 3a EKT

n [AenymHo 6e36eaeH 3a MarHeTHa pe3oHaHLua (MP)

BO MM?B&H:E 2330 1 2360 ce 6e36esHM 3a MP noj oapeAeHw ycnosw. MaLlyeHT co 0BUe enekTpoAm
MoXe E36€AHO Aa Ce CKeHnpa BefHall no rnoctaByBak-€TO MOA CNejHKBe yCI0BU:

CTaTnyko MarHeTHo rnosne oz 3-Tecna uav noMasky
MakcManHo NpocTopHO rPagNeHTHO MarHeTHo rose o4 4.000 gauss/cm (40-T/m)
MpwvjaBeH MakcMmaneH cuctem 3a MP, npoceyHa crelmduyHa cTanka Ha ancopnuyja 3a Leno

Teno (SAR) of 2-W/kg 3a 15 MUHYTU CKeHUpakse (T.e. N0 cekBeHLa Ha ny/c) Bo HopManeH pexum

Ha paboTa

Co gedrHMpaHM yCnoBy 3a ckeHupakse, enektpogata 3M 3a EKT ce ouekyBa Aa NpoviaBeje MakcvimaneH nopact
Ha Temnepatypata 0 1,3°C N0 15-MUHYTHO KOHTUHYMPAHO CkeHUpatbe (T.e. Mo cekBeHLa Ha nysc).

Mpw He-KNMHNYKO TecTUpakbe, apTepakToT Ha CMkaTa npeavssuKaH og 3M enektpogarta 3a EKT ce npotera
npuéanXHO 1 mm 07 0BOJ ypes Kora ce CHIMa Co MOMOLL rpaZiMeHTHa exo Mysc cekBeHLa u 3-Tesla cuctem 3a MP.

PoOK Ha Tpaeme: 3a pokoT Ha Tpaetbe, NorneAHeTe ro AaTyMoT Ha UCTeKyBatbe LUTO € UcrnedaTeH Ha

CceKoe nakyBame.

Pprarbe: OTcTpaHM CoapXMHa/NaKyBatbe BO COMNACcHOCT CO NIOKANHITe/peroHaHNTe/HauoHanH1Te/

MeryHapoAHUTE perynaTueu.

PeuyHMK Ha cumbonu

Hacnos Ha cum6onoT

Onwuc n pedepeHya

OBNaCcTeH NPeTCTaBHYIK BO
Esponckata 3aegHuua /
EBponckara yHvja

[0 03HauyBa OBNIACTEHMOT NpeTCTaBHUK BO EBporickaTa 3aeaHnua /
Esponckara yHw)ja. M3sop: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EY n/vnn
2014/30/EY

Cepucku Koz,

[0 03HauyBa CepUCKVOT Ko Ha MPOU3BOAVTENIOT WAV NapTujaTa 3a Aa
Moxe A1a ce naeHTUduKyBa cepujata. M3gop: ISO 15223, 5.1.5

KaTanowkw 6poj

['0 03HaYyBa KaTanoLKM1OT 6poj Ha MPOV3BOAMTENOT 3a 43 MOXE Aa ce
NAEHTUPUKYBA MEAVLIMHCKMOT ype. U3Bop: ISO 156223, 5.1.6

BuaeTe Bo ynaTcTBOTO 3@
yrnoTpe6a v BrjeTe BO
€/1eKTPOHCKOTO YNaTCTBO 3a
ynotpe6a

O3HauyBa notpe6a KOPUCHUKOT ,qa Ce KOHCY/ITVpa €O yNaTCTBOTO 3a
ynotpeb6a. M3sop: ISO 15223, 5.4.3

JlaTyM Ha Npov3BOACTBO

[0 03HayyBa AaTyMOT KOra e Npov3BeAeH MeAVLMHCKIOT ypea, U3sop:
1SO 152283, 5.1.3

He kopucTeTe NOBTOPHO

O3HauyBa MeAVILIHCKY YPe/, Ko € HaMeHeT camo 3a ejHoKpaTHa
ynotpeb6a. M3sop: ISO 15223, 5.4.2

He kopuicTeTe ako
orakoBKkaTa e olTeTeHa u
BZeTe BO ynaTcTBOTO 3a
ynotpe6a

O3HauyBa MeAVLHCKI ypes Koj He Tpeba Aa ce KOpUCTY ako
OrakoBKaTa e OLLTeTeHa UM OTBOPeHa U Aeka KOpUCHUKOT Tpeba
/a BUAM BO YNaTCTBOTO 3a yroTpeba 3a Aa A06Ue JOMOSHNTENHN
VHbopmaumw. M3sop: ISO 15223, 5.2.8

lo 03Ha4yyBa €HTUTETOT KOJ ro yBe3yBa MeANLINHCKNOT ypes Ha

YBO3HUK nokanHo HrBo. M3sop: ISO 15223, 5.1.8

CE o3HaKa O3Ha4yBa CO06Pa3HOCT CO CUTE NMPUMEHANBI PerynaTnem 1
AMPeKTUBY Ha EBporickaTa yHMja 38 MeAVLMHCKU Ypeau.

Nponseoanten q%gzaga;%s{a NpoV3BOAVTENOT Ha MEAVNLIMHCKNOT ypes. U3sop: ISO

MeAMLMHCKO CPeACTBO

O3HauyBa feka NnpeAmMeToT e MeANLIMHCKN ype. V3sop: ISO 15223,
5.7.7

JenymHo 6e36eseH 3a
MarHeTHa pesoHaHLua

MpeAMeT co AokaxaHa 6e36eAHOCT BO okonmHa Ha MP npu
ZAeduHMpaHn ycnosu. M3sop: ASTM F2503-20 cnvika 6

He copapxu natekc o4
npurpoAHa ryma

O3HauyBa Zieka HeMa NPYCYCTBO Ha CyBa NPUPOAHA NyMa HITY NaTekc
0/}, NPVUPOAHa ryMa kako MaTepujan 3a 13paboTka Ha MeAULIMHCKUOT
ypes 1nv Ha nakyBaHeTo Ha MeAVILIMHCKMOT ypes. M3sop: ISO 15223,
5.4.5 n AHekc b

Camo co peuent

O3HauyBa geka PegepanHuoT 3akoH Ha CA/L ro orpaHnyyBa 0Bo)
YPeA Aa ce NPOAABa O UMW MO Hapayka Ha 34paBCTBEH PaboTHUK. 21
3aKOHWMK Ha CoJy3HM perynaTneu, ynexd 801.109(b)(1)

Ynotpe6nuso o

l'0 03HayyBa AaTyMOT M0 KOJ MEAVNLIVHCKIOT ypes He cmee Aa ce
KopwvcTu. M3sop: ISO 15223, 5.1.4

YHUKaTeH ngeHTuukaTop
Haypea

O3HauyBa HocvTen Ha MHGOPMaLIN LUTO COAPXKM YHUKaTeH
VAeHTUGMKaTOp Ha ypeaoT. M3sop: ISO 15223, 5.7.10

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

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

3M™ Red Dot™ elektrotlarini segtiginiz igin tesekkir ederiz. Bu tirinden memnun kalmadiysaniz veya
Urtin hakkinda soru ve yorumlariniz varsa liitfen ABD igin 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M Saglk
Bakimi Musteri Yardim Hattini arayin. ABD diginda litfen 3M Distribiitériiniiz veya 3M Satig Temsilcinizle
iletisime gegin.

3M™ Red Dot™ i(yEB SR ER R @

FAHARRIE: 3M™ Red Dot™ ##/2 EKG H{R 2330 7l 2360 SEEST T WA RATUMASEMTHER
A THEHERIZHTYE EKG 12/, 2330 BIRIERT A TR AAESSHIR AR LERE X LEBRE T —REAR.
FEERiEA:  3M™ Red Dot™ EKG %38 ik 2330 #l 2360 2 aAIESTAME S LIk, HE EHS B, B
SRS WM/ RIIRRRI T
iy
o JEIGRERMIRIESE, 3M™ Red Dot™ &5 EKG Hik 2330 #1 2360 TEHFERHAIREMIT MR, BXTE
MRI i2FFHAiE1# A 3M Red Dot 3% 2 HARAIE B, 1B M T
ARSI
o AFFLIEBIRTTF, RIEFTHEERE 7 XAFERER AERANBRNFRETFNEEEH,
- MRSBRETF, FEAGMM, 1577J1§FE EBiRo
R B EBRTBERMET R L, EE#TER,
BDIG EBARETEEE R Lo
RIEM IR BH R 2R BRI, E R TEI:
o BRI EBARAENGTE R RAER R RERAL L.
o BHTRZRKAERRY, 17 %RITEE BRI HI 2 Bk
o NI EBEHITHRES, ENEREEITES
BEGIE EBARREMETE A EREIR F IR B AR R B & (R SE 2 TFI8) o
BTSN,
AT BRIEMRR BERRENERRAR GRS RBEEXK, ENESMHER.
EFARIEH, ECG BRI E /R A BB ERIMHEIEX, US55 (RF) BBIREIMET BBARERL,
BN ECG B ARALMEER I AT BE R AI(5 o
fEMHEA:
1. REMGERAREG:
o RIBETHMIVERS EKG M SEZFH & BRI,
o [ A, ARG RI R BRR S T8 B R MBS AR, LU R BB AR AL NG T2 ko [Z
B AT A D FF R RE R ESHMNER,
o ATEMBENBIFRE (VRAKAEE) , BITRBOES I RIL AR BRI EROEE S 2P ER
3M™ Red Dot™ Trace Prepo
2. FhaMGERLR:
o I T EBRMNEIFRIPRF BRI TR M E SRR K Lo
o (EEBIRESHEEBEED, ABERAIREBR, BERES B9,
o WFEMXI (FIINERRZMERISLICE [KIER]) , B AN ERMIESIRIG I E S0
L]

TEERARZ A, R E BRI EES £
EIGETR A SRS SR E IR
3. S/BFEE:
o BRI ERSFEET BIRNER B, FERERAET,
o IREBEARAENLINE A BIR, BERRATER, AEREHBSH.
o TRR&EENEBED D EARBREFHNSEMN (FmE),.
o [ SLSEBIRE S 28K/ K. A UK E S5,
LB/ LRI LUB K AT,
4. BERELR:
o EBISEFHIBEBIRMER , B BIRRITHIRET AR,
D FURAENEEY, BT LA EBARBOMLE o TR A AR Bk BB (L EEHT NG

LURHF R SEMHE . F o) SLIRLA S

Pérdorimi i synuar: Elektrodat e EKG-sé né qetési 3M™ Red Dot™ 2330 dhe 2360 jané té planifikuara pér
t'u pérdorur nga specialistét e kujdesit shéndetésor pér té rriturit & kryejné njé proceduré diagnostikuese

té shkurtér EKG-je né kushte getésie. Elektroda 2330 mund t& pérdoret po ashtu pér té rriturit me lékuré
delikate dhe né pediatri. Kéta elektroda jané njépérdoriméshe dhe mund té hidhen pas pérdorimit.

Pérshkrimi i produktit: Elektrodat 3M™ Red Dot™ 2330 dhe 2360 pér EKG né getési jané transparente
ndaj radiovaléve, elektroda té stilit t& skedave me njé ngjitése pércjellése té ndjeshme ndaj presionit, me
mbéshtetése me shtresé poliestre dhe njé element ndjeshmérie me argjend/klorur argjendi.

Kujdes:

o Elektrodat 3M™ Red Dot™ 2330 dhe 2360 té EKG-sé né qetési jané pércaktuar se jané té sigurta
né kushte té caktuara pér rezonancén magnetike népérmjet testimit jo klinik. Pér informacione mbi
pérdorimin e elektrodés sé getésisé 3M Red Dot gjaté njé procedure té imazherisé MRI, shikoni mé poshté.

Masat paraprake:

Pér té parandaluar tharjen, elektrodat duhet té pérdoren brenda 7 ditéve nga hapja e geses. Elektrodat e

papérdorura duhet té ruhen né gesen e hapur.

Mos e pérdorni njé elektrodé nése ngjitésja pércjellése éshté e thaté dhe nuk ngjitet mé.

Zévendésojini elektrodat me ngjitje nése nuk ngjiten mé si duhet me l&kurén.

Mos i perdornl elektrodat mbi geta.

Pér njé menaxhim té pershtatshem té lékurés dhe pér t& minimizuar acarimin e lékurés:

o Shmangni vendosjen e njg elektrode né njé vend té acaruar né lékuré.

o Mos e férkoni njé vend né lékuré mé shumé se njé heré.

o Mos e pérgatitni [ékurén e fémijéve me alkool ose njé pajisje gérryese.

e Shmangni vendosjen e elektrodave mbi I8kurén ende t& njomé nga peceta me alkool (thajeni plotésisht).

Mos i pérdorni pér monitorimin afatgjaté.

Pér té shmangur njé nivel té ulét té ngjitjes, njé cilési té ulét t& monitorimit ose rrezikun e infeksioneve pér

shkak té kontaminimit, mos i ripérdorni ato.

e Gjaté procedurave kirurgjikale, vendosini elektrodat e EKG-sé sa mé larg té jeté e mundur nga zona
elektrokirurgjikale pér té shmangur fluksin e padéshiruar té rrymés sé radiofrekuencés né vendin e
elektrodés. Né rast té kundért, né vendin e elektrodés sé EKG-sé mund té shkaktohen djegie.

Udhézimet pér pérdorimin:

1. Para aplikimit té elektrodés:
e Zgjidhni dhe pérgatiteni njé vend pér elektrodén sipas protokollit t& gendrés suaj t& kujdesit

shéndetésor pér monitorimin me EKG né getési.

e Vendiielektrodave duhet té jeté i pastér, i thaté dhe pa yndyré |ékure ose locion para aplikimit té
elektrodés pér té lejuar njé ngjitje optimale t& elektrodés me Iékurén. Pér vendet e aplikimit me shumé
gime ose gime té pérdredhura qé nuk mund té largohen, ato duhet té priten.

o Pér cilési mé t&é miré té gjurmimit (vetém pacientét e rritur), zvogélimi i rezistencés sé lékurés duhet té
jeté pjesé e pérgatitjes sé lékurés. Pérdorni elementin e pérgatitjes sé gjurmimit 3SM™ Red Dot™ si pjesé
e pérgatitjes sé lekurés.

2. Apl|k|m| i elektrodés:

o Higni elektrodén nga veshja. Aplikojeni né lékuré né vendet standarde té vendosjes.

e Me kapéset e drejtuara drejt mesit té pacientit, shtypni fort elektrodat pér té siguruar njé
kontakt uniform.

e Pérzonat e véshtira, si zonat me gime ose konturet (kraharori), pérdorni njé presion mé té madh pér té
rritur nivelin e ngjitjes.

e Vendosni té gjitha elektrodat te pacienti para se té lidhni kapéset.

e Radha e rekomanduar e vendosjes pérfshin vendet e pércjellésve té gjymtyréve dhe mé pas vendet e
pércjellésve té kraharorit.

3. Lidhja e telave pércjellés/kapéseve:

e Vendosni bashkuesin me kapése te pjesa e skedés sé elektrodés pa e kapur me ngjitésen.

e Kapini elektrodat né rendin e aplikimit té elektrodave, né fillim pércjellésit e gjymtyréve dhe mé pas
pércjellésit e kraharorit.

e Sigurohuni qé metali i kapéses té jeté né kontakt me anén e pércjellésit (pjesén e poshtme) té skedés
sé elektrodés.

e Shmangni tendosjen e telit pércjellés né skedén e elektrodés. Vendoseni lidhjen e kabllos duke siguruar
njé lirshméri té pérshtatshme té telit pércjellés. Rrotulloni kapésen/pérshtatésin né gjilpérén e terminalit
té telit pércjellés pér té zvogéluar tendosjen.

4. Hegqja e elektrodés:

e Térhigeni ngadalé dhe lehté nga skeda, ndérkohé qé e palosni elektrodén mbi vete dhe e mbani
|ékurén poshté.

Shénim: Vendi i késaj elektrode mund té ndérrohet pas aplikimit fillestar. Zgjidhni njé vend té ri né lekuré

pér riaplikimin.

OsHaka UKCA
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O3HauyBa cO06Pa3HOCT CO CUTe MPVMEHINBY perynatnem u/
VAN avpekTnBK Bo O6eamnHeToTo Kpancteo (OK), 3a nponsBoamn
nnacvpaHu Ha Nasapor Bo Besvika bputaHu)a (BB).

OBNacTeH NpeTcTaBHIK Ha
LLisajuapuja
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0 03HauyBa 0BNaCTEHNOT NpeTcTaBHKK Bo LLBajuapwja. M3sop:
Swissmedic.ch

3a noseKke HpopMaLuu, Bugete Bo HCBGregulatory.3M.com

Be MonMe 40 3M 1 40 NloKanHaTa HaglexHa Bnact (EY) nav nokanHata perynaTtopHa BacT Aa npujasuTe ako
[OLLNO A0 CEPUO3€eH MHLMAEHT BO BPCKA CO YPEAOT.

Bwv 6narogapume wro rvi n3bpasTe enektpogute 3M™ Red Dot™. Ao He CTe LieSIOCHO 3a,0BOJTHI O, NPOV3BOAOT
1AM MMaTe npallarba/kKoMeHTapy 3a 0Boj npou3soj, Bo CA/L, Be MonMMe jaBeTe ce Ha TenepoHckaTa IMHMa 3a
KOpUCHMYKa noaapLuka Ha 3M Ha 1-800-228-3957. Ako cTe Haagop o4 CA/l, Be MONMME KOHTaKTVpajTe ro BamoT
3M ancTpubyTep nam BawmoT 3M npeTcTaBHMK 3a Npoaax6a.

Shénime té réndésishme:

Elektrodat 3M™ pér EKG té kushtézuara pér rezonancén elektromagnetike nuk jané testuar pér
probleme né lidhje me imazheriné MRI me sistemin e monitorimit té€ kushteve pér rezonancén
magnetike. Pér kété arsye, nuk njihet pranueshméria e pérdorimit té elektrodave 3M™ té

kushtézuara pér rezonancén elektromagnetike kur i lidhni me njé sistem monitorimi té kushtézuar pér

EEHA:

HARERER MR HERH TREMNINRSIM MR AEXERE3 MR BESMH TREM 3M™ EKG/ECG
BBiREH{TIIR, E, 3F MR FER MG TRENENRE, HRAHNEEESE MR FERMHTREH 3M™
EKG/ECG Bk 5 ZEREMEM.
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elektromagnetike.

Elektrodat e shképutura 3M™ té kushtézuara pér rezonancén magnetike mund té mbahen né ményré té
slgurt gjate nje ekzaminimi MRI sipas kushteve té pérdorimit té paraqitura né etiketén e informacioneve
té sigurisé pér imazheriné MRI. Cdo shmangie nga ato kushte specifike mund té shkaktojé Iéndime
(p.sh. djegie) pér pacientin.

Informacionet e sigurisé périmazheriné MRI

| kushtézuar pér rezonancén magnetike
m Elektroda e EKG-sé né getési 3M™ Red Dot™ 2330 dhe 2360 jané pércaktuar se jané té

kushtézuara pér rezonancén magnetike. Testimi jo klinik ka demonstruar se elektrodat e EKG-sé
né getési 3M Red Dot 2330 dhe 2360 jané té kushtézuara pér rezonancén magnetike. Njé
pacient me kéto elektroda mund té skanohet né ményré té sigurt menjéheré pas vendosjes né
kushtet e méposhtme:
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