Ambu”*

Ideas that work for life

ECG Electrodes

Instructions for use

These instructions for use are intended for the following
Ambu ECG electrodes: L, M, N, P, Q, QR, R, SP, SU, T, VL and VLC.
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Instructiuni de utilizare

Electrozi pentru EKG

1.0 Domeniul de utilizare

Electrodul este aplicat pe suprafata corpului pentru a transmite semnalul electric de la suprafata corpului catre

un aparat de inregistrare si monitorizare care produce o electrocardiograma sau o vectorcardiograma.

1.1 Contraindicatii

Nu se cunosc.

1.2 Avertismente si masuri de precautie

Avertismente

1. Electrozii de suprafata se aplica numai pe pielea curatd 3. Dupa indepartarea electrozilor de pe suportul de
si intacta (de exemplu, nu se aplica peste rani deschise, protectie, acesta trebuie aruncat la un cos de gunoi
leziuni, zone infectate sau inflamate). special desemnat.

2. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate 4. Cuexceptia SU-00-C: indepartati electrodul de pe
produce contaminare si, in consecintd, infectii. pacient atunci cand efectuati o scanare prin RMN,

deoarece acesta poate cauza arsuri pe pielea pacientului.

Masuri de precautie

1. Intimpul procedurllor chirurgicale, electrozii zona de piele pe care sa-i asezati.
trebuie amplasati cat mai departe de zona 5. Daca nu sunt inlaturati cu atentie, electrozii
electrochirurgicala pentru a minimiza fluxul de pot cauza rani la nivelul pielii.
curent RF nedorit, care poate cauza arsuri ale pielii. 6. Legislatia federala SUA restrictioneaza

2. Electrozii trebuie utilizati doar de catre un cadru comercializarea acestor dispozitive; acestea pot fi
medical sau in urma consultarii unui cadru vandute doar de catre un medic sau la indicatia
medical care cunoaste modul de utilizare si unui medic.
amplasarea corecta. 7. Serecomanda ca electrozii fara fir de ghidare

3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati atasat sa fie utilizati numai cu fire de ghidare
electrozii, deoarece in urma acestor proceduri pot conforme cu [EC 60601-1.
ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se 8. Numai pentru SU-00-C: in timpul unei scanari prin
poate defecta. RMN electrozii se vor utiliza numai cu fire de

4. Pentru a reduce la minimum riscul de iritatie a ghidare conforme pentru procedura de RMN.

pielii, la reamplasarea electrozilor, gasiti o noua

1.3 Reactii adverse posibile 1.4 Observatii generale

Reactiile adverse posibile asociate cu utilizarea Dacé, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca
electrozilor de suprafata sunt reactii la nivelul pieli, urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
precum arsuri, roseatd, mancarime si mici basici. raportati acest lucru producatorului si autoritatii

nationale din tara dvs.

2.0 Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru i Simboluri pentru
Indicatie electrozii EKG Indicatie  electrozii EKG Indicatie
Ambu Ambu

Dispozitiv medical

@I Tara producatorului Gel lichid Polimer

Conditionat de rezonanta magnetica. Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu
; gradientul maxim spatial al campului de 12.900 G/cm sau 129 T/m.

Spuma Microporos

Rata maxima de absorbtie specifici mediata pe intregul corp (SAR) de 2 W/kg (crestere
max. temp. 2,2 °C (1,5 Tesla) si 1,5 °C (3 Tesla)) sau 4 W/kg (crestere max. temp. 4,4 °C (1,5
Tesla) si 3,1 °C (3 Tesla)) pentru un timp de scanare de 15 minute.

3 0 Instructiuni de utilizare

Daca este necesar, curatati zonele de aplicare cu un monitorizare EKG la electrod. Daca electrodul este
sapun delicat si apa i uscati bine. prevazut cu fir de ghidare preatasat, acesta poate fi

«  Numai pentru adulti: radeti zonele cu pilozitate conectat direct la aparatul de monitorizare EKG.
excesivd, daca este necesar. Nu raclati prea tare daca «  Indepartarea electrodului: ridicati usor folia sau
impedanta cutanata este prea ridicata. marginea electrodului, fara a dezlipi prea mult, si

«  Pozitionarea corecta a electrozilor este determinata, de obicei, desprindeti incet electrodul de pe piele, tinand si
de spital/medic si/sau de protocolul/procedurile locale. apasand in jos pielea nou expusa pe masura ce

«  Suportul de protectie poate avea colturi ascutite, de aceea, indepértati electrodul. Tineti electrodul aproape de
se recomanda atentie atunci cand desprindeti electrodul suprafata pielii atunci cand il indepartati. Evitati
de pe suport. Desprindeti electrodul de pe suportul de indepértarea electrodului la un unghi de 45 de grade,
protectie si aplicati-| pe piele. Aruncati suportul de pentru a reduce riscul de traume mecanice.
protectie imediat dupa ce ati indepartat electrozii. «  Electrozii autoadezivi trebuie inlocuiti daca nu mai

«  Cand folositi electrozi cu conectori sau cu fire de adera ferm pe piele.
ghidare preatasate, conectorul sau firul de ghidare «  Resturile de gel pot fi indepartate cu servetele de
preatasat trebuie pozitionat in asa fel incat firele de hartie sau apa.
ghidare sa fie dispuse in aceeasi directie catre aparat. «  Electrozii dintr-o punga deschisa se pot usca, prin

«  Asezati electrodul pe piele apasand usor in jurul marginii urmare, nu deschideti punga inainte de a fi necesar.
adezive, cu o miscare circulara uniforma si ferma. «  Electrozii sunt de unica folosinta si trebuie eliminati in

«  Conectati firul de ghidare de la aparatul de conformitate cu procedurile spitalului.

4.0 Durata de aplicare (exprimata in ore)

; elt M CU - gistem adezi Material senzor Leitaiifenia urata de aplicare
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl 72
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Copii 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Copii 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24
Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 72
VLC Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 72




