@ ELETTRODI MONOUSO PER ECG
ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE ED INDICAZIONI

Gli elettrodi monouso per ECG sono stati realizzati per la registrazione di

superficie dell’attivita cardiaca mediante I'impiego di un qualsiasi dispositivo

per il monitoraggio elettrocardiografico.

Per la descrizione del modello fare riferimento a quanto riportato sulla busta.

Gli elettrodi FIAB si possono distinguere per le loro caratteristiche:

 tipo di collegamento al cavo paziente (clip, spinotto, linguetta per attacco
a coccodrillo)

e forma e dimensioni - a seconda dei modelli, sono disponibili anche
versioni per applicazioni pediatriche e neonatali

e tipo di gel - solido o liquido

e materiale usato per il supporto - impermeabile ai fluidi corporei
tipicamente in foam, oppure traspirante in tessuto non tessuto

e tipo di applicazione - a seconda dei modelli, sono disponibili anche
elettrodi radiotrasparenti e utilizzabili durante risonanza magnetica

Per una descrizione sommaria delle caratteristiche si faccia riferimento alle

informazioni sulla busta in cui sono confezionati gli elettrodi.

L’adesivita & garantita da un adesivo biocompatibile di grado medicale.

Gli elettrodi sono conformi alle prescrizioni della norma ANSI AAMI EC12.

MODALITA D’USO

o Verificare l'integrita della confezione, degli elettrodi e del gel: in presenza
di danni e difetti visibili non utilizzare il prodotto.

e Scegliere una zona priva di peli, lesioni cutanee o cicatrici, pieghe della
pelle o protuberanze ossee.

¢ Radere (se necessario), pulire ed asciugare la superficie di applicazione.

o Evitare l'uso di solventi: questi possono causare irritazione della pelle e
ridotta adesione dell’elettrodo.

¢ In caso di uso di alcool, assicurarsi che questo sia evaporato o rimosso
completamente prima di applicare gli elettrodi.

e Se necessario frizionare delicatamente la cute per migliorare 'aderenza
del prodotto.

o Collegare I'elettrodo al cavo paziente prima del suo posizionamento sulla
cute al fine di evitare la fuoriuscita di gel dal captatore.

¢ Rimuovere il supporto di protezione e buttarlo immediatamente nel bidone
dei rifiuti assegnato per lo smaltimento. Quindi applicare I'elettrodo sulla
superficie cutanea.

e Terminato il monitoraggio scollegare [Ielettrodo e
delicatamente dalla cute evitando irritazioni cutanee.

o Eliminare il prodotto dopo ogni applicazione (si veda il relativo paragrafo).

e Richiudere accuratamente la busta per evitare la disidratazione degli
elettrodi rimanenti.

AVVERTENZE

e Rimuovere lelettrodo delicatamente dalla cute per evitare irritazioni
cutanee.

o Gli elettrodi devono essere sostituiti se non attaccano adeguatamente alla

cute.

Non usare il prodotto se si osservano alterazioni del gel.

Il prodotto € fornito non sterile.

Il prodotto € monouso — non riusare.

Le apparecchiature ed i cavi di collegamento da utilizzare con i presenti

prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.

e Per il corretto utilizzo dei cavi e delle apparecchiature attenersi alle
istruzioni del produttore.

e Non usare i prodotti su pazienti con pregressi episodi di irritazione
cutanea o allergie da contatto.

o Gli elettrodi sono conformi alla norma sulla biocompatibilita 1ISO10993-1.

o | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale
qualificato.

o |l supporto di protezione deve essere immediatamente buttato nel bidone
dei rifiuti assegnato per lo smaltimento dopo la rimozione degli elettrodi.

* Non applicare gli elettrodi su cute che presenti abrasioni, eritemi o ferite.

¢ Non riposizionare gli elettrodi.

e Durante le pratiche elettrochirurgiche non posizionare gli elettrodi vicino
alle piastre neutre ed al campo operatorio.

e In generale si consiglia di sostituire gli elettrodi entro le 48 ore e non
vanno usati oltre le 72 ore.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali
caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa,
specificate nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di pesi
sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB garantisce che il prodotto & conforme a quanto richiesto dalla Direttiva
93/42/CEE ed ¢ stato realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita
certificato 1ISO 13485. Non potra essere imputata alcuna responsabilita al
fabbricante, che non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o
indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei modelli di cui
sopra, qualora i prodotti siano utilizzati diversamente da come previsto dalle

rimuoverlo

presenti istruzioni d’'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il
Servizio di Assicurazione di Qualita FIAB per qualunque malfunzionamento
o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo dispositivo.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le
vigenti normative.

@ DISPOSABLE ECG ELECTRODES
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND SPECIFICATIONS

FIAB Disposable electrodes for ECG have been designed for the surface

recording of cardiac activity through the use of any kind of

electrocardiographic monitoring device.

The description of each different model is specified on the electrode’s pouch.

FIAB electrodes can be classified on the basis of the following technical

features:

* Connection to the patient cable: clip, plug, tab.

e Shape and dimensions: some models are available also in paediatric and
neonatal versions.

o Gel status: solid, liquid.

e Pad’s material: waterproof FOAM, transpiring nonwoven material.

e Magnetic resonance compatibility: some models are available also in
radiotransparent version and are suitable for magnetic resonance.

For a general description of technical features please look on the pouch of

each model.

Adhesiveness is guaranteed by a biocompatible medical grade adhesive.

The electrodes comply with the requirements of ANSI AAMI EC12 standard.

DIRECTIONS FOR USE

e Check that the package, the electrodes and the gel are intact; in case of
any damage do not use the product.

e Select an area free of hair, cutaneous lesions or scars, folds of skin or
bony protuberances.

e Shave (if necessary), clean and dry the application surface.

e Avoid the use of solvents; these can result in skin irritation and reduce
electrode adhesion.

o If alcohol is used, make sure that this has evaporated or been completely
removed before the application of the electrodes.

e If necessary, friction the skin gently to improve the adherence of the
product.

e Connect the electrode to the patient cable before positioning it on the skin,
in order to avoid the gel escaping from the sensor.

e Remove the protective support and immediately dispose off in the
assigned waste bin for disposal. Then apply the electrode to the skin
surface.

o When the recording is complete, disconnect the electrode and remove it
gently from the skin, avoiding cutaneous irritation.

e Throw away the product after use (see “Waste and disposal”).

o Close the bag carefully so that the remaining electrodes do not dry out.

WARNINGS

Remove the electrode gently from the skin to avoid skin irritation.

The electrodes must be replaced if they do not properly attach to the skin.

Do not use the product if alterations in the gel are noted.

The product is supplied not sterile.

This is a single-use product, do not re-use it.

The equipment and the connecting leads used with this device must

comply with the regulations in force.

e For correct use of cables and equipment, follow the manufacturer's
instructions.

e Do not use the product on patients with previous episodes of cutaneous
irritation or contact allergies.

e The electrodes are in accordance with the biocompatibility ISO10993-1.

o Electrodes must be placed and connected by qualified staff.

e Protective support should be immediately disposed off in the assigned
waste bin for disposal after removal of electrodes.

e Do not apply the electrodes to skin with abrasions, erythema or wounds.

e Once applied, do not change the position of electrodes.

e During electro-surgical procedures do not place the electrodes close to
the neutral plates or to the operating field.

e As a general precept, replacement of the electrodes is recommended
after 48 hours and mandatory after 72 hours.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental

conditions (temperature and relative humidity) specified on the pouch’s label.

Putting external heavy weights on the package, the product could be

damaged.

GUARANTEE - NOTICE

FIAB guarantees that the product complies with Directive 93/42/EEC and
has been manufactured according to the procedures of FIAB Quality System
certified 1ISO 13485. No responsibility may be ascribed to the producer who
shall not be held liable for medical costs, direct or indirect damages due to
lacking function or malfunction of the above products, when used differently
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from the instructions for use. It is recommended to report opportunely any
malfunction or defect of the product to FIAB Quality Assurance Service.

WASTE DISPOSAL

Waste coming from hospitals must be disposed of accordingly with
regulations in force.

CAUTION:

U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON
THE ORDER OF A PHYSICIAN

ELECTRODES ECG A USAGE UNIQUE
NOTICE D’UTILISATION

DESCRIPTION ET CAHIER DES CHARGES

Les électrodes a usage unique pour ECG de FIAB ont été brevetées pour

I'enregistrement électrique de l'activité cardiaque a travers l'utilisation de

n’importe quel dispositif de contréle ECG.

La description de chaque modéle est écrite sur le sachet de I'électrode.

Les électrodes FIAB peuvent étre classées sur la base des caractéristiques

techniques suivantes :

e Connexion au cable patient : attache, prise, étiquette.

e Forme et dimensions : certains modéles sont disponibles aussi en version
pédiatrique et néonatale.

e L’état du gel : solide, liquide.

o Matériels de protection
transpirant non tissé.

e Compatibilité de résonance magnétique: certains modeles sont
disponibles aussi en version radiotransparente et sont appropriés pour la
résonance magnétique

Pour une description plus générale des caractéristiques techniques veuillez

regarder le sachet de chaque modéle.

L'adhésion est assurée par un adhésif médicale biocompatible.

Les électrodes sont conformes aux prescriptions de la norme ANSI AAMI

EC12.

MODE D’EMPLOI

o Vérifiez que I'emballage, les électrodes et le gel sont intacts; en cas
d’endommagement n’utilisez pas le produit.

e Choisissez une partie du corps sans cheveux, ni lésions cutanées ou
cicatrices, sans plis de peau ni de protubérances osseuses.

e Rasez (si nécessaire), nettoyez et essuyez la partie sur laquelle
I'électrode sera fixée.

o Evitez I'utilisation de solvants ; ceux-ci pourraient provoquer des irritations
de la peau et réduire 'adhérence de I'électrode.

o Si vous avez utilisé de l'alcool, assurez-vous qu’il soit évaporé ou qu'il ait
été complétement nettoyé avant I'application des électrodes.

e Sl est nécessaire, frictionnez délicatement la peau pour améliorer
I'adhérence du produit.

e Connectez I'électrode au cable du patient avant de le positionner sur la
peau, afin d’éviter que le gel s’échappe du capteur.

o Retirez le support de protection et jetez-le immédiatement dans la
poubelle prévue pour I'élimination. Ensuite, appliquez I'électrode sur la
peau.

¢ Une fois I'enregistrement complété, déconnectez I'électrode et détachez-
le délicatement de la peau, afin d’éviter des irritations cutanées.

e Jetez le produit apres utilisation. (lire la rubrique « élimination des
déchets »).

e Fermez le sachet soigneusement pour que les électrodes restantes ne se
desséchent pas.

AVERTISSEMENTS

o Enlever I'électrode de la peau en douceur pour éviter les irritations de la
peau.

o Les électrodes doivent étre remplacées si elles ne collent pas bien a la

peau.

N'utilisez pas le produit si vous remarquez des altérations dans le gel.

Le produit fourni n’est pas stérile.

Il s’agit d’'un produit a usage unique, ne le réutilisez pas.

L’équipement et les cables utilisés avec ce dispositif doivent étre

conformes au réglement en vigueur.

o Pour une utilisation correcte des cables et de I'équipement, veuillez suivre
les instructions du fabricant.

o N'utilisez pas le produit sur des patients qui ont manifesté précédemment
des épisodes d'irritations cutanées ou d’allergies.

o Les électrodes sont conformes a la biocompatibilité 1ISO10993-1.

e Les électrodes doivent étre placées et connectées par le personnel

qualifié.

e Le support de protection doit étre immédiatement jeté dans la poubelle
prévue pour |'élimination aprés le retrait des électrodes.

o Ne pas appliquer les électrodes sur une peau qui présente des abrasions,
érythemes ou blessures.

¢ Une fois appliquées les électrodes, ne changez pas leur position.

e Pendant les procédures électro-médicales ne placez pas les électrodes
prés de plaques neutres ou du champ de radiation.

mousse FOAM® imperméable, matériel

e En régle générale, le remplacement des électrodes est recommandé
aprées 48 heures et il est obligatoire apres 72 heures.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des conditions
environnementales (température et éventuelle humidité) spécifiées sur
I'étiquette du sachet.

En posant sur I'emballage des poids lourds, le produit pourrait s’abimer.

GARANTIE — AVERTISSEMENT

FIAB garanti que le produit est conforme a la Directive 93/42/CEE et qu'il a
été réalisé dans le respect des procédures du System de Qualité FIAB
certifie ISO 13485. Aucune responsabilité ne peut étre attribuée au
producteur qui ne sera pas tenu responsable des colts médicaux, des
endommagements directs ou indirects qui compromettent le fonctionnement
des produits cités plus haut, si I'on utilise le produit de fagon différente a
celle indiquée dans la notice.

Il est recommandé de rapporter promptement toutes défaillances ou défaut
du produit au Service d'Assurance Qualité FIAB.

ELIMINATION DES DECHETS

Les déchets provenant des hopitaux doivent étre éliminés en conformité au
reglement en vigueur.

EKG-EINWEGELEKTRODEN
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG UND TECHNISCHE ANGABEN

FIAB Einwegelektroden fir EKG wurden fir die Oberflachenaufzeichnung

der Herzaktivitat mit Hilfe jeder Art Elektrokardiographie-Uberwachungsgeréat

entworfen.

Die Beschreibung jedes einzelnen Modells befindet sich auf dem Beutel der

Elektrode.

FIAB Elektroden konnen auf der

Eigenschaften klassifiziert werden:

* Verbindung mit dem Patientenkabel: Clip, Stecker, Schlaufe.

e Form und GroRe: einige Modelle sind auch in der Version fur Kinder und
Neugeborene erhaltlich.

o Gelzustand: fest, flussig.

o Einlagematerial: wasserfester SCHAUMSTOFF, luftdurchlassiges Vlies.

e Magnetresonanz-Kompatibilitat:  einige  Modelle sind auch in
radiotransparenter Version erhaltlich und fir Magnetresonanz geeignet.
Fir eine allgemeine Beschreibung der technischen Eigenschaften wird auf

den Beutel jedes Modells verwiesen.

Die Haftung wird von einem biokompatiblen medizinischen Klebstoff
sichergestellt.

Die Elektroden sind der ANSI AAMI EC12 entsprechend.

GEBRAUCHSANLEITUNG

e Kontrollieren, dass die Verpackung, die Elektroden und das Gel
unversehrt sind, falls Sie irgendwelche Mangel feststellen, das Produkt
nicht verwenden.

e Wahlen Sie einen Bereich ohne Behaarung, Hautverletzungen oder
Kratzer, Hautfalten bzw. Knochenvorspriinge.

* Die betreffende Oberflache ggf. rasieren, sdubern und abtrocknen.

e Vermeiden Sie die Anwendung von L&semitteln, diese koénnen
Hautreizungen bewirken und die Haftfestigkeit der Elektrode vermindern.

e Bei der Anwendung von Alkohol muss sichergestellt werden, dass dieser
verdampft ist oder vollstdndig entfernt wurde, bevor die Elektroden
appliziert werden.

e Gegebenenfalls die Haut sanft reiben, um das Haftvermdgen des
Produktes zu verbessern.

e Die Elektrode mit dem Patientenkabel verbinden, bevor sie auf der Haut
positioniert wird, um das Austreten des Gels aus dem Sensor zu
verhindern.

e Entfernen Sie die Schutzstitze und werfen Sie sie sofort in die
Abfallbehalter, der fir die Entsorgung vorgesehen ist. Dann kleben Sie die
Elektrode auf der Hautoberflache auf.

e Wenn die Aufzeichnung beendet wurde, die Elektrode trennen und sanft
von der Haut entfernen, um Hautreizungen zu vermeiden.

e Das Produkt nach dem Gebrauch entsorgen (siehe ,Abfélle und
Entsorgung®).

e Den Beutel sorgfaltig verschlieRen, damit die verbleibenden Elektroden
nicht austrocknen.

ACHTUNG

o Entfernen Sie vorsichtig die Elektrode aus der Haut, um Hautirritationen
zu vermeiden.

o Die Elektroden missen ersetzt werden, wenn sie nicht richtig auf der Haut
kleben.

e Das Produkt nicht verwenden, wenn Sie Veranderungen des Gels
feststellen.

o Das Produkt wird unsteril geliefert.

e Es handelt sich um ein Einwegprodukt, nicht wieder verwenden.

e Die Ausstattung und die mit dieser Vorrichtung verwendeten Anschlusse
mussen mit den geltenden Bestimmungen ubereinstimmen.

Grundlage folgender technischer
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e Fur den richtigen Gebrauch von Kabeln und Ausstattung befolgen Sie
bitte die Anweisungen des Herstellers.

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die friiher Hautreizungen
oder Kontaktallergie aufgewiesen haben.

¢ Die Elektroden sind der Biokompatibilitdt ISO10993-1 entsprechend.

o Die Elektroden missen durch medizinisches Fachpersonal platziert und
angeschlossen werden.

e Der Schutztrager muss unmittelbar nach der Entfernung der Elektroden
an einem Abfallbehalter zur Entsorgung angebracht werden.

e Die Elektroden nicht auf Hautstellen mit Abschiurfungen, Hautausschlag
oder Wunden anbringen.

e Sind die Elektroden einmal angebracht, darf ihre Position nicht geandert
werden.

o Wahrend elektrochirurgischer Verfahren die Elektroden nicht nahe an
Neutralplatten oder am Operationsfeld platzieren.

e Grundsatzlich wird die Ersetzung der Elektroden nach 48 Stunden
empfohlen und ist nach 72 Stunden obligatorisch.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen
(Temperatur und relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem
Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen von schweren Gewichten
auf die Verpackung kann das Produkt beschadigt werden.

GARANTIEHINWEIS

FIAB garantiert, dass das Produkt den Richtlinien 93/42/EWG entspricht und
in Ubereinstimmung mit den Verfahren des ISO 13485 zertifizierten FIAB
Qualitétssystems  hergestellt wurde. Dem Hersteller kann keine
Verantwortung beigemessen werden und er haftet nicht fir Arztkosten,
direkten oder indirekten Schaden aufgrund der mangelnden Funktionsweise
oder Funktionsstorungen der oben beschriebenen Produkte, wenn diese
abweichend von den Gebrauchsanweisungen angewendet werden. Es wird
darauf hingewiesen, jede Funktionsstérung und jeden Mangel des Produktes
dem FIAB Qualitatssicherungsdienst zu melden.

ABFALLENTSORGUNG

Abfalle aus Krankenhdusern missen in Ubereinstimmungen mit den
geltenden Bestimmungen entsorgt werden.

ELECTRODOS DESECHABLES PARA ECG
MANUAL DE INSTRUCCIONES

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES

Los electrodos desechables para ECG han sido disefiados para registrar la

actividad cardiaca en superficie mediante el uso de cualquier tipo de aparato

de electrocardiograma.

La descripcién de cada modelo esta especificada en el paquete de los

electrodos.

Los electrodos FIAB pueden clasificarse siguiendo

caracteristicas técnicas:

e Conexidn del cable al paciente mediante: pinza, clavija, broche.

e Forma y dimensiones: algunos modelos estan disponibles también en
versiones pediatricas y neonatales.

o Estado del gel: sdlido o liquido.

e Material de la almohadilla: ESPUMA impermeable, material transpirable
sin lana.

e Compatibilidad con resonancia magnética: algunos modelos estan
disponibles en versién radiotransparente que los vuelve adecuados para
resonancias magnéticas.

Consulte el paquete de cada modelo si necesita una descripcién general de

las caracteristicas técnicas.

La adhesion esta garantizada por un adhesivo médico biocompatibile.

Los electrodos estan en conformidad con los requisitos de la norma ANSI

AAMI EC12.

MANUAL DE INSTRUCCIONES

e Compruebe que el paquete, los electrodos y el gel estan intactos. En
caso de deterioro o alteraciones no use el producto.

e Seleccione una zona sin bello, lesiones cutaneas, cicatrices, arrugas de
la piel o protuberancias 6seas.

¢ Afeite la zona (si es necesario), limpie y seque la superficie dedicada a la
aplicacion.

o Evite el uso de solventes. Pueden provocar irritaciones en la piel y reducir
la adherencia de los electrodos.

e Si utiliza alcohol, asegurese de que se haya evaporado o eliminelo
completamente antes de aplicar los electrodos.

e Si es necesario, friccione la piel suavemente para mejorar la adherencia
del producto.

o Conecte el electrodo al cable del paciente antes de colocarlo sobre la piel
para asi evitar que el gel resbale del sensor.

e Retire el soporte de proteccioén y tirelo de inmediato al cubo de basura
asignado para su eliminacion. Luego aplique el electrodo en la superficie
de la piel.

e Una vez efectuado el registro, desconecte el electrodo y levantelo de la
piel con cuidado para evitar irritaciones cutaneas.

las siguientes

e Deseche el “Eliminacion de
deshechos”).
e Cierre el paquete con cuidado para que los electrodos restantes no se

sequen.

ADVERTENCIAS

Retire el electrodo de la piel suavemente para evitar la irritacion de la piel.

Los electrodos deben ser reemplazados si no se adhieren bien a la piel.

No use el producto si detecta alteraciones en el gel.

El producto no esta esterilizado.

Es un producto monouso. No lo reutilice.

El equipo y los enchufes usados con el dispositivo deben cumplir las

normas en vigor.

e No use el producto en pacientes con episodios anteriores de irritacion
cutanea o alergias de contacto.

e Los electrodos estan en conformidad con la norma de biocompatibilidad
1ISO10993-1.

e Los electrodos deben ser colocados y conectados por personal
cualificado.

o El soporte de proteccion debe arrojarse inmediatamente a la papelera
asignada para su eliminacion después de retirar los electrodos.

o No aplique los electrodos sobre piel con abrasiones, eritemas o heridas.

e Una vez aplicados, no cambie la posicién de los electrodos.

e Durante procedimientos electroquirirgicos no coloque los electrodos
cerca de placas neutras o del campo operativo.

e Como regla general, se recomienda cambiar los electrodos transcurridas

48 horas y es obligatorio tras 72 horas.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones
ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No
coloque pesos sobre el paquete porque podrian dafar el producto.

GARANTIA

FIAB SpA garantiza que el producto cumple las normas exigidas por la
Directiva 93742/CEE y ha sido fabricado segun los procedimientos del
Sistema de Calidad certificado 1SO13485. El fabricante se exime de
cualquier responsabilidad y serd exonerado de resarcir gastos médicos o
dafios directos o indirectos derivados de anomalias o defectos de
funcionamiento de los modelos antes citados si los mismos han sido
utilizados sin respetar cuanto indicado en este manual de uso. Se aconseja
informar tempestivamente al Servicio de Seguro de Calidad FIAB de toda
anomalia o defecto de funcionamiento que se detecte en este dispositivo.

ELIMINACION DE DESECHOS

Los deshechos procedentes de hospitales y otras infraestructuras sanitarias
tienen que ser eliminados segun las normativas vigentes.

OOHOPA3OBBbIE 3KI' 9JIEKTPOAbI
MHCTPYKUWU NO SKCIMJTYATALUU

OIMUCAHUE U CIMELN®UKALINN

OpHopa3oBble anektpoabpl aAna OKI np-ea FIAB (Utanusa) 6binn

pa3paboTaHbl AnA MOBEPXHOCTHOW percrpauuy cepaeqHon AesTenbHOCTH

C NOMOLLBIO NMHOBBLIX TUMOB MOHUTOPOB 1 3NEKTpokapanorpadoB.

OnvcaHune Ans Kaxaon Mogenu npyvBeAeHbl Ha ynakoBKe 311eKTPOAOB.

OnekTtpoapl ana SKI np-Ba FIAB (UTanusi) moryT GbITh knaccuduumpoBaHbl

Mo crneayrLwmnM TEXHUYECKMM NapameTpam:

o [NoacoeaunHeHve Kk «kabento naumeHTay: pasbembl TUNa - KHOMKa, LUTEKeP,
nop, KpoKoaun.

e dopMa M pasMep: HEKOTOpble MOAENU BO3MOXHbI
HeoHaTarnbHbIX BapuaHTax.

e Tun rens: TBepAbIN, XUOKWNA.

e Matepuan knesierocs KonbLa: BOAOHEMPOHWLAEMbI MeHonnacT Ha
NMONM3TUIIEHOBOM OCHOBE, «AbILIALLNA» HETKaHbIA MaTepuarn.

e CoBmectumoctb ¢ MPT: HekoTopble MOAenn  BO3MOXHbl B
PEHTreHoNpo3payHbIX BapuaHTax, YTo AaeT BO3MOXHOCTb MCMOMb30BaTh
nx npu nposegeHun MPT.

[na kaxxagon Moaenu Ha nakeTe JaeTcs ee onvMcaHue.

Ons rapaHTupoBaHusi aareauy OGUOCOBMECTUMOrO MEOMLIMHCKOTO Khesi

knacca.

OnekTpoabl Npou3BefeHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHWAMU CcTaHAapTa

ANSI AAMI EC12.

UHCTPYKLINN 10 SKCIINIYATALINMN

e [lpoBepbTe LEMNOCTHOCTb YMaKOBKW, COAEpXallen 3nekTpodbl W refb.
Ecnu nakeT nmeeT gedekTbl unu BusyanbHble MOBPEXAEHWS, TO Takue
3MEeKTPOoAbl MPUMEHSATL 3anpeLLaeTcs.

e Bbibepute yyacTok koxu 6e3 BOnocsiHOro nokposa, 6e3 noBpexaeHuin un
LUPaMOB, CKINaAoK KOXM 1 BbICTYNatLLMX KOCTEN.

e Cbpelite (ecrnu HeobGXOAMMO) BOMOCHI, OYUCTUTE MNOBEPXHOCTb KOXM,
npocyLunTe BbIGPaHHbINA y4acToK.

e He ucnonb3yinTe pacTBOpUTENW, T.K., OHW MOTYT BbI3BaTb pasapakeHue
KOXM 1 yXYALWWTb KOHTAKT 3neKkTpoaa ¢ Tenom nauueHTa.

e Ecnu ons o4nCTKM KOXW MCMOMb3yeTcs CnupT, npocneauTe, 4Tobbl cnvpTt
ncnapwncs, nepea TeM, kak 3akpennsaTb 3NeKTPobI.

producto después de su uso (ver

B [OETCKUX "
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e Ecnu TpebyeTcs — noTpuTe KOXYy, YTOObI YNyyLMTb KOHTaKT anekTpoaa ¢
TEenom naumeHTa.

o [logcoeanHnTe anekTpodbl K kabento naumeHTa nepen HanoXeHnem ero
Ha KoXy, ANns n3beraHns BbITEKaHUs rens ¢ AaTymka anekTpoaa.

e CHMMWTE 3alWTHYI0 MOAMOXKY WM HEMEANEHHO YTUNuU3vMpynTe ee B
YCT@HOBMEHHbIN MyCOpHbIA Gak Ans  yTunusaummn.3aTeM ycTaHoBUTE
3MNEKTPOA, Ha NOBEPXHOCTb KOXM.

e [locne cHATUA noOKasaHW, OTcoeauHWTe kabenb OT anekTpoaa, W
OCTOPOXHO CHUMWTE 3MeKTpod C yvacTka KOxu, wusberas KOXHOro
pasgpaxeHus.

o YTunusupynte
YTUITNBALINA).

e TwartenbHO 3akpoWTe nNakeT C OCTaBWMMWCA dnekTpodamu Ans
nsberaHns Nx BbICbIXaHWS.

BHUMAHWE

e OCTOPOXHO CHUMUTE 3MEKTPOA C KOXW, YTOObl n3bexartb pasgpaxeHus
KOXW.

e OnekTpoabl OOMKHbI BbITb 3aMEHEHbI, ECIM OHW, OOMKHLIM 06pa3oM, He
NpUNMNatoT K KOXeE.

e 3anpeljaetca UCMOnb3oBaTb 3MEKTPod, ecnu
U3MEHEHUsI (PU3NYECKUX XapaKTEPUCTUK rens.

e M3penve nocraBnsieTcs B HECTEPUITBHOM COCTOSIHUN.

e 3genve npegHasHavyeHo Ansi O4HOPa30BOro NpUMEHeEHUst. 3anpeLlaeTcst
MCMNOnb30BaTb €ro NOBTOPHO.

e O6GopyaoBaHue M coeauHUTENbHbIE Kabenu, ucnonb3yemble C AaHHbIMU
u3genusiM1, [OOIKHbl  COOTBETCTBOBaTb [AENUCTBYHOLMM HOpMaMm U
npasunam.

e CobniopaniTe WHCTPyKUMM MO 3KChnyaTauum Ha obopydoBaHve W
coeguHuTenbHble kabenu.

e He vcnonb3yiite usgenve, ecnu y nauvMeHTa BO3HWKaeT pasfapaxeHue
KOXW UM KOHTaKTHas anneprus.

e OnekTpoabl  Npou3BedeHbl B
6uocosmecTmocTtu ISO10993-1.

e [laHHble 3nekTpoabl MOXET noAkmnovaTb M paboTaTb C HUMM TOMbKO
KBanMOUUMPOBaHHbI MeOULIMHCKMI NepcoHarn.

e 3awmTHas noanoxka JAormkHa ObiTb HEMEeANeHHO YTUNM3MpoBaHa B
YCTaHOBMEHHOM MYCOpPHOM Gake Ansi yTUNU3auuu Mocre CHATUS C Hee
3NEKTPOAOB.

e 3anpeLyaeTcsi HAHOCUTb 3MEKTPOAdbl Ha YYaCTKM C MOPAKEHUSIMU KOXM,
3pUTEMON UNN paHaMMm.

e [locne ycTaHOBKM 3NEKTPOAOB Ha Tene, He MEHSINTE X MOSNOXEHME.

e Bo BpemMs npoBeaeHUst XMpypruyeckux ornepauui He pacnonarante KM
anekTpoabl GNM3KO K HEeMTpanbHbIM 3MEKTpodamM WUMU onepaLvoHHOMY
nonto.

e OOLas pekoMeHaauusi: NPou3BOAWTL 3aMeHy 3MEKTPOAOB XenaTernbHO
yepes 48 yaca, 1 obsizaTenbHO He No3aHee 72 Yacos.

XPAHEHUE

N3pgenve [OMKHO XPaHWTbCA B OPUrMHanNbHOW YMakoBKE B YCIOBUSIX
(TemnepaTtypa M OTHOCWUTENlbHAs BRAXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKeTKe,
pacnonoxeHHon Ha nakete. Pa3melleHve TsKenblX NpeaMeToB MOBepX
YNaKoBKM C U3AENUSMU MOXET BbI3BaTb UX NOBPEXAEHME.

FAPAHTUU

KomnaHua FIAB rapaHTupyeT, 4TO [aHHOe u3genve COOTBETCTBYET
TpeboBaHusm Oupektne EQC 93/42/EEC n npou3BeneHO B COOTBETCTBUN C
npouenypamu obecneveHus kadectBa Cuctembl ObecneuyeHuns KavecTBa
komnaHun FIAB, cepTudMUMPOBaHHOW B COOTBETCTBMM C TpeboBaHUsIMU
1ISO 13485. NpoussognTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU U HE MPUHMMAET Ha
ceba 0b6s3aTensbCTB MO BO3MELLEHWUIO KaKMX-NMBO MeAMLIMHCKMX Pacxofos,
NpsiMbIX  YObITKOB, BbI3BaHHbLIX HEMPaBUMbHBIM  NMPUMEHEHNEM  AaHHbIX
u3genuin B crydae, ecnv Takue usgenus UCnonb3oBanucb cnocobom,
OTMNYHBIM OT TOrO, KaKoM ykasaH B AaHHbIX MHCTPYKUMAX. Mbl pekomeHayem
HemepaneHHo usBewatb Otgen ObecnedeHusa KayectBa komnadHum FIAB o
nobbIx Henonaakax Uy NoOBPEXAEHUAX AaHHbIX U3AENUIA.

YTUIIN3ALUNA
Bce GonbHUYHble OTXOAbI MoAnexar yTWIu3auMm B COOTBETCTBUM C
[eiCTBYIOLLMMIU HOPMaMK 1 NpaBunaMu.

ELECTRODOS DESCARTAVEIS~ PARA ECG

nsaenve nocne ncnosib3oBaHUA (CM. NYHKT

3aMeTHbl BUAUMbIE

COOTBETCTBUU C TpeGOBaHVIﬂM

DESCRICAO E ESPECIFICA (;OES

Os electrodos descartaveis para ECG foram concebidos para registrar a

actividade cardiaca de superficie mediante o uso de qualquer tipo de

aparelho de electrocardiograma.

A descricdo de cada modelo esta especificada na embalagem dos en

electrodos.

Os electrodos FIAB podem clasificar-de segundos as

caracteristicas técnicas:

e Conecgéao do cabo ao paciente mediante: pinga, plugue, guia.

e Forma e dimensdes: alguns modelos estdo disponiveis também em
versoes pediatricas e neonatais.

e Estado do gel: sélido ou liquido.

seguintes

e Material da almofada: ESPUMA impermeavel, material transpiravel sem
la.

e Compatibilidade com ressonancia magnética: alguns modelos estédo
disponiveis em versdo radiotransparente que torna adequados para
ressonancias magnéticas.

Consulte a embalagem de cada modelo se necessita de uma descri¢cdo

geral das caracteristicas técnicas.

A adeséo esta garantida por um adesivo médico biocompativel.

Os electrodos estdo em conformidade com os requisitos da norma ANSI

AAMI EC12.

MANUAL DE INSTRUCOES

* Verifigue que a embalagem dos electrodos e o gel estéo intactos. Em
caso de deterioragao ou alteragdes nao use o produto.

e Selecione uma zona sem cabelo, lesdes cuténeas, cicatrizes, rugas da
pelel ou protuberancias 6sseas.

e Rape a zona (se for necessario), limpe e seque a superficie dedicada a
aplicagao.

o Evite 0 uso de solventes. Podem provocar irritagdes na pele e reducir a
aderéncia dos electrodos.

e Se (tilizar alcool, assegure-se que este evaporou ou elimine-o
completamente antes de aplicar os electrodos.

o Se for necessario, friccione a pele suavemente para melhorar a aderéncia
do produto.

e Conecte o electrodo ao cabo do paciente antes de o colocar sobre a pele
para assIm evitar que o gel deslize do sensor.

o Retire o suporte de proteccdo descarte-o, imediatamente, no contentor
proprio. Em seguida, aplique o eléctrodo na superficie da pele.

e Uma vez efetuado o registo, desconecte o electrodo e retire-o da pele
com cuidado para evitar irritacdes cutaneas.

e Deite fora o produto depois de usar (ver “Eliminacéo de residuos”).

e Feche a embalagem com cuidado para que os electrodos restantes néo
sequem.

ADVERTENCIAS

Retire o electrodo da pele suavemente para evitar a irritacdo da pele.

Os electrodos devem ser substituidos se ndo aderirem bem a pele.

N&o use o produto se detetar alteragbes no gel.

O produto nao é estéril.

Trata-se de um produto de uso Unico. N&o o reutilize.

O equipamento e os cabos de ligagao usados com este dispositivo devem

cumprir com a normas em vigor.

e Nao use o produto em pacientes con episodios anteriores de irritagao
cutanea ou alergias de contacto.

e Os electrodos estdo em
biocompatibilidade 1ISO10993-1.

e Os electrodos devem ser colocados e conectados por pessoal
qualificado.

e Apdés a remogdo dos eléctrodos, o suporte de protecgdo deve ser
imediatamente descartado no contentor préprio para o efeito.

o Nao aplique os electrodos sobre pele com abrasdes, eritemas ou feridas.

e Uma vez aplicados, ndo mude a posicdo com este dispositivo dos
electrodos.

o Durante procedimentos electrocirirgicos ndo cologue os electrodos perto
de placas neutras ou do campo operativo.

e Como regra geral, recomenda-se mudar os electrodos decorridas 48
horas e é obrigatério apds 72 horas.

ARMAZENAMENTO

O produto deve conservar-se na sua embalagem original e as condigdes
ambientais (temperatura e humidade relativa) indicadas na etiqueta. Naoo
coloque pesos sobre a embalagem porque poderiam danificar o produto.

GARANTIA

FIAB SpA garante que o produto cumpre com as normas exigidas pela
Diretiva 93/42/CEE e foi fabricado segundo os procedimentos do Sistema
de Qualidade certificado 1SO13485. O fabricante isenta-se de qualquer
responsabilidade e sera exonerado de resarcir gastos médicos ou danos
diretos ou indiretos derivados de anomalias ou defeitos de funcionamiento
dos modelos antes citados se os mesmos tiverem sido utilizados sem
respeitar o indicado neste manual de uso. Aconselha-se a informar
imediatamente o Servigo de Seguro de Qualidade FIAB de toda a anomalia
ou defeito de funcionamento que se detete neste dispositivo.

ELIMINA C[\O DE RESIDUOS
Os residuos procedentes de hospitais e outras infraestrutras sanitarias tém
de ser eliminados segundo as normativas vigentes.

conformidade com a norma de
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