1. Vigtig information - Las inden brug

Lzes disse sikkerhedsanvisninger ombwggeligr, far Ambu® EKG-elekiroder
med wad gel tages | brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret
uden varsel. Eksemplarer af den akiuelle version fas ved henvendelse. Vaer
opmaerksom pa, at denne brugerve|ledning ikke forklarer eller forholder shg ol kliniske
procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaggende betjening af
elekirodeme og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti pd Ambu EKG-elektroder med vad gel

1.1. Tilsigtet anvendelse
Elektroden saites pa kroppens overflade med henblik pa at sende det elektriske

cignal ved kroppens overflade til en optagekas- og monitoreringsenhed, der danner
et elekrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu ERG-elektroder med vad gel erindiceret, nar der er behow for EKG-monitorening’
malinger af hjertet for at undersage hjertefrelvens, rytrme og/eller anormaliteter.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, 5B, 5U, T, VL, VLC er beregnet til brug hos voksne

(fra 22 dr og opefter®).

Ambu® BlueSensor™ M og P er beregnet til brug hos barn (fra fadslen og op il 21 3r°).

* Aldersaefinitionerne er baserer pd FDA'S retmingsiinjer: Leveraging Existing Clinical
Drata for Extrapolation to Padiatric Uses of Medical Dewvices (Sep 19, 2076).

1.4. Tilsigtet bruger-/anvendelsesmilje
De tilsigtede brugers er sundhedspersonale, der er fortrolige med korrekt placerning
og brug, eller ukyndige, der radfarer shy med sundhedspersonale, der er bekendt

mied korrekt placering og bnug.

Elekiraoden er beregret til brug for hospitalzankomst, pa hospitaler eller klindkker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele
Lemter EKG-undersagelsen ved overfersal af ERG-signalet til en optagelsas- og
monitoreringsenhed.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler .&

ADVARSLER

1. Owverfladeelekiroder ma kun szettes pd intakt, ren hud (de ma feks. ikke
daekke abne sar, lzsioner, inficerede eller betaendte omrader).

2.  Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage kontamdnering
hivilket kan medfore infektioner.

3.  Nar elekiraderne er flernet fra dekpapiret, skal daekpapiret boriskaffes |
den dertll indrettede affaldsspand.

4. Bortset fra S5U-00-C: Flern elektroden fra patienten, nar der udfores
ME-scanning, da det kan forarsage forbraending af patientens hud.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes 53 langt soon muligt
fra det elektrokirurgiske omrade for at minirmere uansket RF-stremflow, der
kan medfare forbraending af huden.

2. Elektroderns ma kun anvendes af eller | samrad med sundhedspersonale,
der er bekendt med korekt placering og anvendelse af dem.

3. Elektroderns ma lkke lz22gges | vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfie)l | elektrodeme.

4. Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et
nyt hudomrade at sette de nye pa.

5. Elektroderns kan beskadige huden, s de ikke fljernes forshgtigt.

6. Efter amernkansk lov ma dette udstyr kun salges af en autoriserat laage
eller pa foranledning af en autoriseret lege.

7. Elektroder uden ledning ma kun anvendes med ledninger, der opfylder
JEC &0601-1.

8.  Kun for SU-00-C: Under ME-scanning ma elektroderne kun anvendes
med ledninger, der er kompatible med MR-scanning.

1.8. Bivirkninger
Hudreaktioner sasom hudafskrabning, hudforbraendinger, hudredme, hudklse og
smia vabler.

1.9. Generelle bemarkninger
Hvis der sker en alvorig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af
brugen af den, bedes det Indberetiet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Bluebensor EKG-elekiroder med vad gel er ikke-sterile engangsprodukter,
der bestar af et sensorelernent, en ledende vad gel, et omgivende klzb, en

foring og en tilslutningsdel, der bestar af enten en fitting eller en formonteret
ledning med konnektor, der muliggear tilslutning 1l et EKG-monitoreringssystam.
Elekiraderne har samme grundlaggende design og funktion med mindre forskelle
| elektrodedimensionar og materiale. Nogle varianter har flere konnektortyper.

3. Symbolforklaring
Syrmbol- Beskrivelse | Syrmboal- Beskrivelse
anglvelse ~ angivelse
M ikropore-
EI Medicinsk udstyr E ke timaterdals
i . I‘ \ Fremstillingsdato
Producentland | @ Elektrick sikkerhed,
type BF, patientdel
' Rontgen-transparent
Polyrer-
@ Shammmeriale E bagsidemateriale
E Wad gel Ax only Kun pa recept
UK Den britiske overens-
Co stemmelsesvurde- Ansvarshavende | UK
ringsmaerkning
% Importes

(Kun for produkter importeraet tl Storbritannien)

Betinget egnet 1l magnetick resonans. Statisk magnetfelt pa
1,5 Tesla og 3 Tesla med et maksimalt rumligt gradientfelt pa
12900 Gfern eller 129 Tim

En rmaksimal specifik absorptionsrate (SAR) | gennemsnit for
hele kroppen (WBA) pa 2 W/kg (maks. temperaturstigning
2,2 °C (1,5 Tesla) og 1,5 *C (3 Tesla)) eller 4 Wikg (maks.
termnperaturstigning 4.4 °C (1,5 Tesla) og 3,1 °C (3 Tesla))

ved 15 minutters scanning.

>

En komplet liste over symibolforklaninger kan findes pa ambucom/symibol-explanation.

4, Anvendelsesomride

+  Vask eventuelt pasattelsesomradermea med mild sebe og vand, og ter grundigt.

«  Kun til voksne: Kraftigt behdrede omrader klippes eventuelt. Afsib kurn
forshgtigt, hvis hudimpedansen er for hoaj.

«  Den korrekte placenng af elektroder afgares typlsk af hospitalet/laegen ogleller
lokale protokoller/procedurer.

«  Deekpapirets hparner kan vaere skarpe, og der skal udvises forsigtighed, nar
elektrodeme flernes fra posen. Traek elektroden af dekpapiret, og st den pa
huden. Bortiskaf daekpapliret umiddelbart efter, at elektrodemne er flermet.

«  Mar der anvendes elektrader med konnektorer eller med formonteret
ledning. skal konnektoren eller den formonterede ledning vendes saledes, at
ledningerne leber | samme retniing mod udstyret.

« Laag elektroden pa huden ved at trykke forsigtigt rundt langs den klzbende
kant med en j@vn og fast cirkelbevaegelse.

«  Tilslut ledningen fra ERG-rmonitoreringsenheden til elektroden. Hvis elekiroden
leveres med en formonteret ledning, kan den tdlsluttes direkte til EKG-
manitorenngsenhaden.

«  Sddan flernes elektrodernea: Left forsigtigt fligen eller kanten af elektroden,
hold profilen lav, og tag langsomit elekiroden af huden, mens du holder den
blotagte hud nede, efterhanden som elekiroden flernes. Hold elektroden taet
pa hudoverfladen, mens du treekker den baglaens af. Undgd at fleme elekiroden
ved en 45-graders vinkel for at mindske rAsikoen for mekandsk traume.

«  Selklebende elektroder skal udskiftes, hvis de ikke l2ngere sidder godt fast
pa huden.

«  Gelrester kan flernes med paplrservietter eller vand.

+ Elektroder | en abnet pose kan tarre ud, og posen ma derfor ikke abnes, fer det
er nadvendlgt.

+ Elektroderne er til engangsbrug g skal bortskaffes | henhold tl lokale
hospltalsprocedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Specifikationer

Anvendelsesvarighed og holdbarhed med dben pose
Produlkt Patientindikation Arnvendelsens — Holdbarhed

varighed rmed aben pose

Ambu BlueSensor L Vioksne 72 timer 30 dage
Ambu BlueSensor M Vioksne 24 timer 30 dage
Armbu BlueSensor N Barn 24 tirmer 30 dage
Ambu BlueSensor P Barn 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor Q Vioksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor QR Vioksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor R Vioksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor 5P Vioksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor U Vioksne 8 thneer 30 dage
Ambu BlueSensor T Vioksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor VL Vioksne 72 timer 30 dage
Ambu BlueSensor VLC Vioksne 72 timer 30 dage

Mar elektroderne skal opbevares | den abnede pose, foldes posens abning, og
folden sikres med en clips.

Opbevaringstemperatur
Produktet skal opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 F).
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INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® wet gel ECG electrodes
Ambu® BlueSensor™ L, Ambu® BlueSensor™ M,
Ambu® BlueSensor™ N, Ambu® BlueSensor™ P,
Ambu® BlueSensor™ Q, Ambu® BlueSensor™ QR,
Ambu® BlueSensor™ R, Ambu® BlueSensor™ SP,
Ambu® BlueSensor™ SU, Ambu® BlueSensor™ T,
Ambu® BlueSensor™ VL, Ambu® BlueSensor™ VLC

Single-use
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1.Tarkeaa tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen markageelilla

varustettujen Ambu® EKG-elektrodien kéyttoa. Kayttoopasta voidaan

paivittaa ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisdkopioita voimassa olevasta
versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain elektrodien kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Markageelilld varustetuilla Ambu EKG-elektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kdyttotarkoitus

Elektrodi kiinnitetaan kehon pinnalle valittamaan ihon pinnasta sahkosignaalia
tallennus- ja valvontalaitteelle, joka tuottaa elektrokardiogrammin tai
vektorikardiogrammin.

1.2. Kdyttoindikaatiot
Mérkageelilld varustettuja Ambu EKG-elektrodeja kdytetdan sydédmen EKG-valvontaan/-
mittauksiin sykkeen, rytmin ja/tai poikkeavuuksien tutkimuksissa.

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC on tarkoitettu aikuisille
(22-vuotiaille ja sita vanhemmille*).

Ambu® BlueSensor™ N ja P on tarkoitettu lapsille (syntymasta 21 vuoden ikdan saakka*).

* [kdrajat perustuvat FDA:n ohjeistukseen: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Kdyttaja/kayttoymparisto

Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdytt6on, joilla on tiedot
oikeasta asettelusta ja kaytostd, seka maallikoille terveydenhuollon ammattilaisen
ohjauksessa, joilla on tiedot oikeasta asettelusta ja kaytosta.

Elektrodi on tarkoitettu kdytt6on ensihoito-, sairaala- ja klinikkaymparistoissa.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Helpottaa EKG-tutkimusta valittamalla EKG-signaalin tallennus- ja valvontalaitteeseen.

1.7. Varoitukset ja huomautukset A

VAROITUKSET

1. Pintaelektrodit tulee kiinnittad ainoastaan vahingoittumattomalle,
puhtaalle iholle (esim. ei avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai
arsyyntyneen kohdan paalle).

2. Kertakayttoinen. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

3. Kun elektrodin suojapaperi on irrotettu, suojapaperi on havitettava téhan
tarkoitettuun jateastiaan.

4. Poikkeus tuotteelle SU-00-C: Irrota elektrodi potilaasta MRI-kuvauksen
aikana, silld se voi aiheuttaa potilaalle palovammoja.

HUOMIOITAVAA

1. Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa mahdollisimman
kauas sahkokirurgisesta alueesta ei-toivotun RF-séteilyn minimoimiseksi,
joka voi aiheuttaa palovammoja.

2. EKG-elektrodeja pitdisi kdyttda vain niiden oikeaan sijoitteluun ja kdytt66n
perehtyneen terveydenhoidon ammattilaisen toimesta tai sellaisen valvonnassa.

3. Aliliota, huuhtele 3laka steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla
haitallisia jaamia tai elektrodien toimintahairio.

4. Kun vaihdat elektrodia, etsi uusi kohta iholta ihoarsytyksen minimoimiseksi.

5. Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niitd ei irroteta varovasti.

6. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan
madrayksesta.

7. Sellaisten elektrodien kanssa, joissa ei ole valmiiksi kiinnitettyja kaapeleita,
tulee kdyttaa vain IEC 60601-1 -yhteensopivia kaapeleita.

8. Koskee vain tuotetta SU-00-C: MRI-kuvauksen aikana elektrodeissa saa
kayttaa vain MRI-yhteensopivia kaapeleita.

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® wet gel

ECG electrodes. The Instruction for use may be updated without further

notice. Copies of the current version are available upon request. Please

be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operation and precautions related to the operation of
the electrodes.

There is no warranty on the Ambu wet gel ECG electrodes.

1.1. Intended use

The electrode is applied to the surface of the body to transmit the electrical
signal at the body surface to a recording and monitoring device that produces
an electrocardiogram or vectorcardiogram.

1.2. Indications for use

The Ambu wet gel ECG electrodes are indicated when there is a need for

ECG monitoring/measurements of the heart to investigate cardiac rate, rhythm
and/or abnormalities.

1.3. Intended patient population
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q QR, R, SP, SU, T, VL, VLC are intended to be used for
adults (age 22 and up*).

Ambu® BlueSensor™ N and P are intended to be used for pediatrics (from birth
through the age of 21*).

* Age definitions are based on FDA Guidance: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Intended user/use environment

The intended users are healthcare professionals familiar with proper placement
and use, or laypersons in consultation with a healthcare professional familiar with
proper placement and use.

The electrode is for use in a pre-hospital, hospital or clinic setting.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Facilitates ECG examination through transmission of the ECG signal to a recording
and monitoring device.

1.7.Warnings and cautions A

WARNINGS

1. Surface electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g., not
over open wounds, lesions, infected, or inflamed areas).

2. Forsingle use only. Reuse of the product may cause contamination,
leading to infections.

3. After removal of electrodes from the protective liner, the protective liner
should be disposed of in assigned waste bin.

4. Except for SU-00-C: Remove the electrode from the patient when
performing MRI scan as this may cause skin burn on the patient.

CAUTIONS

1. During surgical procedures electrodes should be placed as far as possible
from the electro-surgical area to minimize unwanted RF current flow which
could lead to skin burns.

2. Electrodes should only be used by or in consultation with a health care
provider familiar with their proper placement and use.

3. Do not soak, rinse, or sterilize the electrodes as these procedures may leave
harmful residues or cause malfunction of the electrodes.

4. To minimize the risk of skin irritation, when replacing electrodes find a new
area of skin on which to place them.

5. Electrodes may damage the skin if removed carelessly.

6. US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
health care practitioner.

7. Electrodes with no lead wire attached should only be used with lead wires
in compliance with IEC 60601-1.

8. For SU-00-C only: During MRI scan the electrodes shall only be used with
MRI compliant lead wires.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie die

Ambu® Nassgel-EKG-Elektroden verwenden. Die Bedienungsanleitung

kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden.

Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier
vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt werden.
Sie beschreiben ausschlieflich die grundlegenden Schritte und Vorsichtsmanahmen
zur Bedienung der Elektroden.

Fir die Ambu Nassgel-EKG-Elektroden wird keine Gewdhrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Die Elektrode wird an der Korperoberflache platziert, um das elektrische Signal
von der Korperoberflache zu einem Aufzeichnungs- und Monitoring-Gerét zu
ubertragen, welches ein Elektrodiagramm oder Vektorkardiogramm erstellt.

1.2. Indikationen

Die Ambu Nassgel-EKG-Elektroden sind indiziert, wenn eine EKG-Uberwachung/-
Messung des Herzens zur Untersuchung der Herzfrequenz, des Herzrhythmus und/
oder von Anomalien erforderlich ist.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe
Ambu® BlueSensor™L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sind fiir die Verwendung bei
Erwachsenen (ab 22 Jahren*) vorgesehen.

Ambu® BlueSensor™ N und P sind fiir die Verwendung in der Péadiatrie vorgesehen
(von der Geburt bis zum Alter von 21 Jahren¥).

* Altersdefinitionen basieren auf FDA-Leitlinien: Nutzung vorhandener klinischer
Daten fiir die Extrapolation auf pédiatrische Anwendungen von Medizinprodukten
(19. September 2016).

1.4.Vorgesehene A der/A dung gebung

Die vorgesehenen Benutzer sind medizinische Fachkréfte, die mit der richtigen
Platzierung und Verwendung vertraut sind, oder Laien in Absprache mit
medizinischen Fachkraften, die mit der richtigen Platzierung und Verwendung
vertraut sind.

Die Elektrode ist fiir den Einsatz in einer praklinischen, Krankenhaus- oder
Klinikumgebung vorgesehen.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Erleichtert die EKG-Untersuchung durch Ubertragung des EKG-Signals an ein
Aufzeichnungs- und Uberwachungsgerat.

1.7. Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen A

WARNHINWEISE

1. Oberflachenelektroden sollten nur auf gesunder und trockener Haut
angewendet werden (beispielsweise nicht auf offenen Wunden, Lasionen
oder in infizierten oder entziindeten Bereichen).

2. Nur zur einmaligen Verwendung. Die Wiederverwendung des Produkts
kann zu einer Kontamination flihren, aus der sich Infektionen entwickeln
kénnen.

3. Nach dem Abziehen der Elektroden von der Schutzfolie sollte diese in
einem dafiir vorgesehenen Abfallbehélter entsorgt werden.

4. AuBnahme bei SU-00-C: Die Elektrode ist bei MRT-Scans vom Patienten zu
entfernen, weil sie sonst Verbrennungen bei diesem verursachen kann.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Bei chirurgischen Eingriffen sind die Elektroden mdglichst weit weg
vom elektrochirurgischen Bereich zu positionieren. Dies minimiert
einen unerwiinschten HF-Stromfluss, der zu Verbrennungen der Haut
fiihren konnte.

2. Elektroden sollten nur von medizinischem Personal oder unter Aufsicht
von medizinischem Personal verwendet werden, das mit deren
ordnungsgemaBer Positionierung und Anwendung vertraut ist.

3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies schadliche Ruckstande
hinterlassen oder eine Fehlfunktion der Elektroden verursachen kann.

1.8. Haittavaikutukset
Ihoreaktiot, kuten ihon kuoriutuminen, palovamma, ihon punoitus, kutina ja
pienet rakkulat.

1.9.Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta,
ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Markageelilla varustettu Ambu BlueSensor -elektrodi on epésteriili, kertakdyttinen
tuote, jossa on anturielementti, sahkoa johtava markageeli, ymparoiva kiinnityva
pinta, taustalevy seka liitinosa, jossa on joko kiinnitettava tai valmiiksi kiinnitetty
kaapeli seka liitin EKG-valvontalaitteeseen yhdistamista varten. Elektrodien
paaasiallinen muotoilu ja toiminta ovat samanlaisia, mutta elektrodien mitoissa ja
materiaaleissa on pienia eroja. Joissakin versioissa voi olla erilaisia liitintyyppeja.

3. Kéytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

Laakinnéllinen laite Mikrohuokoinen

Valmistuspaiva

Valmistusmaa @ Sahkoturvallisuus:
tyypin BF liityntdosa

% [E]

x
3
<

Roéntgennegatiivinen

Vaahto % Polymeerimuovi

. . Vain ladkarin
Mérkageeli Rx only maarayksests
UKCA-merkinta UK vastuuhenkilo
Maahantuoja

(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

Ehdollisesti MK-turvallinen. 1,5 ja 3 teslan staattinen
magneettikenttd, suurin tilan gradienttikenttd 12 900 G/cm
(129T/m).

Koko kehon suurin keskimaarainen ominaisabsorptionopeus
(SAR) on 2 W/kg (lampétilan nousu enintaan 2,2 °C (1,5 teslaa)
ja 1,5 °C (3 teslaa)) tai 4 W/kg (lampétilan nousu enintaén 4,4 °C
(1,5 teslaa) ja 3,1 °C (3 teslaa)) 15 minuutin kuvauksen aikana.

> &0 H

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4, Tuotteen kaytto

« Puhdista kayttoalueet tarvittaessa miedolla saippualla ja vedelld ja kuivaa
huolellisesti.

« Vain aikuisille: Kiinnita karvat pois erittdin karvaisilta alueilta tarvittaessa.
Hankaa vain hellasti, jos ihon impedanssi on liian suuri.

- Elektrodien oikean sijoituksen maarittaa tyypillisesti sairaala/lddkari ja/tai siita
maarataan paikallisissa sddnnoissa/toimintaohjeissa.

+ Taustalevyn reunat voivat olla terévid, joten elektrodit on otettava varovasti pois
pussista. Irrota elektrodi taustalevystd ja aseta se iholle. Havita taustalevy heti
elektrodin irrottamisen jalkeen.

Kun kaytetaan liittimella tai valmiiksi kiinnitetylla kaapelilla varustettuja
elektrodeja, liitin tai valmiiksi kiinnitetty kaapeli on suunnattava niin, etta
kaapelit osoittavat samaan suuntaan laitetta kohti.

- Sijoita elektrodit iholle painaen liimareunoilta varovasti pyorealla, tasaisella ja
vakaalla liikkeella.

+ Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos elektrodiin kuuluu valmiiksi
kiinnitetty kaapeli, sen voi kytked suoraan EKG-valvontalaitteeseen.

- Elektrodin irrottaminen: Nosta varovasti elektrodin lappaa tai reunaa ja veda
elektrodi sitd matalalla pitaen hitaasti pois ihosta tukien paljastunutta ihoa
samalla kun elektrodi poistetaan. Pida elektrodia ldhelld ihon pintaa, kun vedat
sitd sen itsensa yli. Vélta elektrodin poistamista 45 asteen kulmassa, silld tdma
lisdd mekaanisen trauman riskia.

Itsekiinnittyvat elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun ne eivét enda kiinnity
kunnolla ihoon.

1.8. Undesirable side effects
Skin reactions such as epidermal skin stripping, skin burn, skin redness, skin itching
and small blisters.

1.9. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and to your national authority.

2. Device description

Ambu BlueSensor wet gel ECG electrodes are non-sterile single-use products
consisting of a sensor element, a conductive wet gel, a surrounding adhesive, a liner,
and a connecting part composed of either fitting or a pre-attached lead wire with
connector which enables connection to an ECG monitoring system. The electrodes
share the same essential design and function, with minor differences in electrode
dimensions and material. Some variants have multiple connector types.

3. Explanation of symbols used

Symbol Description Symbol Description
indication indication

Medical Device % Micropore

Date of Manufacture

Country of Manufacture @ Electrical Safety Type
BF Applied Part

Radiolucent
Foam % Polymer
Wet gel Rx only Prescription use only

UK Conformity Assessed UK Responsible Person

Importer
(For products imported into Great Britain only)

Magnetic Resonance Conditional. Static magnetic field of

1.5 Tesla and 3 Tesla, with maximum spatial field gradient of
12,900 G/cm or 129 T/m.

Maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate
(SAR) of 2 W/kg (Max temp. increase 2.2 °C (1.5 Tesla) and 1.5 °C
(3 Tesla)) or 4 W/kg (Max temp. increase 4.4 °C (1.5 Tesla) and
3.1°C (3 Tesla)) for 15 minutes of scanning.

> & 5xaHEH - G

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.

4. Product use

-+ If needed, clean application areas with a mild soap and water and dry thoroughly.
For adults only: Clip off hair on excessively hairy areas if necessary. Only gently
abrade if skin impedance is too high.

+ The correct placement of electrodes is typically determined by the hospital/
physician and/or local protocol/procedures.

Protective liners may have sharp edges, and care should be taken when removing
electrodes from the pouch. Peel the electrode away from the protective liner
and place it on the skin. Dispose of the protective liner immediately after
removal of electrodes.

When using electrodes with connectors or pre-attached lead wire, the connector
or the pre-attached lead wire should be positioned in the direction so that lead
wires run in the same direction towards the equipment.

Place the electrode on the skin by gently pressing around the adhesive edge
with a circular smooth and firm motion.

« Connect the lead wire from the ECG monitoring device to the electrode. If the
electrode is supplied with a pre-attached lead wire it may be connected directly
to the ECG monitoring device.

+ Electrode Removal: Gently lift the tab or the edge of the electrode, maintaining
a low profile, and slowly pull off the electrode from the skin, holding and
supporting down the newly exposed skin as the electrode is removed. Keep the
electrode close to the skin surface when pulling back over itself. Avoid removing
the electrode at 45-degree angle, to reduce the risk of mechanical trauma.

« Self-adhesive electrodes should be replaced if they no longer stick firmly to
the skin.

4. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden zu
minimieren, sollte die neue Elektrode an einer anderen Stelle platziert werden.

5. Elektroden kdnnen die Haut beschadigen, wenn sie nicht vorsichtig
entfernt werden.

6. Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

7. Elektroden ohne Anschlusskabel diirfen nur mit Anschlusskabeln gemaf
IEC 60601-1 verwendet werden.

8. Nur fur SU-00-C: Wahrend eines MRT-Scans diirfen die Elektroden nur mit
MRT-kompatiblen Anschlusskabeln verwendet werden.

1.8. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Hautreaktionen, wie epidermale Hautabl6sung, Verbrennungen, Rétungen oder
Juckreiz sowie kleine Blaschen.

1.9. Aligemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer
zustandigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung

Ambu BlueSensor Nassgel-EKG-Elektroden sind unsterile Einwegprodukte,

die aus einem Sensorelement, einem leitfahigen Nassgel, einem umgebenden
Klebstoff, einem Trager und einem Verbindungsteil bestehen, das entweder aus
einem Konnektor oder einem vorkonnektierten Anschlusskabel mit Konnektor,
fiir ein EKG-Uberwachungssystem besteht. Die Elektroden haben das gleiche
grundlegende Design und die gleiche Funktion, mit geringfligigen Unterschieden
bei Elektrodenabmessungen und -material. Einige Varianten haben mehrere
Anschlussarten.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol- Beschreibung Symbol Beschreibung
bedeutung bedeutung
Medizinprodukt Micropore
@I Herstellungsdatum )
Produktionsland Elektrische

Sicherheit Typ BF -
Anwendungsteil

x
3
<

Rontgentransluzent

Schaumstofftrager @ Polymertrager

Nur nach
Verschreibung

Nassgel Rx only

Konformitat fur das Verantwortliche
Vereinigte Kénigreich Person im Vereinigten
gepriift Konigreich

Importeur
(Nur fiir nach Grof3britannien importierte Produkte)

Bedingt MR-sicher Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und
3 Tesla, mit einem maximalen raumlichen Gradienten von
12.900 G/cm oder 129 T/m.

Maximale tiber den Gesamtkorper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (max. Temperaturanstieg
von 2,2 °C (1,5 Tesla) und 1,5 °C (3 Tesla)) oder 4 W/kg (max.
Temperaturanstieg von 4,4 °C (1,5 Tesla) und 3,1 °C (3 Tesla))
fur einen 15-mindtigen Scanvorgang.

> & x0H

Eine vollstéandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter
ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

- BeiBedarf, werden die Korperstellen auf denen die Elektroden positioniert
werden sollen, mit einer milden Seife und Wasser gereinigt und anschlieBend
grindlich getrocknet.
Nur bei Erwachsenen: Behaarte Bereiche bei Bedarf rasieren. Ist die
Hautimpedanz zu hoch, kann die Haut vorsichtig abgerieben werden.

+ Die korrekte Positionierung der Elektroden wird Ublicherweise vom
Krankenhaus/Arzt und/oder nach den Regeln/Vorschriften des betreffenden
Krankenhauses festgelegt.

+  Geelijaanteet voi poistaa paperipyyhkeilld tai vedella.

+ Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua, joten ala avaa pussia ennen
kuin se on tarpeen.
Elektrodit ovat kertakayttdisid, ja ne tulee havittaa sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

5.Tekniset tiedot

5.1. Spesifikaatiot

Kayttoaika ja avatun pussin sailyvyysaika
Tuote Potilas- Kéyttoaika | Avatun pussin

indikaatio sédilyvyysaika

Ambu BlueSensor L Aikuinen 72 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor M Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor N Lapsi 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor P Lapsi 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor Q Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor QR Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor R Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor SP Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor SU Aikuinen 8 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor T Aikuinen 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor VL Aikuinen 72 tuntia 30 paivaa

Ambu BlueSensor VLC Aikuinen 72 tuntia 30 paivaa

Jos elektrodeja sailytetd@n avatussa pussissa, taita pussin avonainen suu ja kiinnita
se klipsilla.

Sailytyslampétila
Tuotteen sailytyslampétila on 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

+  Gel residue can be removed using paper towels or water.

+ Electrodes in an opened pouch may dry out, therefore do not open pouch
until necessary.
The electrodes are disposable and must be disposed of according to local
hospital procedures.

5. Technical product specifications
5.1. Specifications
Duration of use and open pouch shelf life

Product Patient Duration of Open pouch
indication application shelf life
Ambu BlueSensor L Adult 72 hours 30 days
Ambu BlueSensor M Adult 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor N Pediatric 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor P Pediatric 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor Q Adult 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor QR Adult 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor R Adult 24 hours 30days
Ambu BlueSensor SP Adult 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor SU Adult 8 hours 30 days
Ambu BlueSensor T Adult 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor VL Adult 72 hours 30 days
Ambu BlueSensor VLC Adult 72 hours 30days

For storing electrodes in opened pouch, fold the opening of the pouch and secure
the fold with a clip.

Storage temperature
The product shall be stored at 10 to 25 °C (50 to 77 °F).

+ Schutzfolien kdnnen scharfe Kanten haben, deshalb ist beim Herausnehmen
der Elektroden aus dem Beutel Vorsicht geboten. Die Elektrode von der
Schutzfolie abziehen und auf der Haut positionieren. Die Schutzfolie sofort
nach dem Abziehen der Elektroden entsorgen.

« Beider Verwendung von Elektroden mit dezentrierten Anschliissen oder
vorkonnektierten Anschlusskabeln sollte der dezentrierte Anschluss oder das
vorkonnektierte Anschlusskabel in Richtung des EKG-Geréts ausgerichtet werden.

« Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut durch ein sanftes, kreisférmiges,
gleichméBiges Andriicken entlang des Kleberands.

Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments mit der Elektrode.
Elektroden mit vorkonnektierten Anschlusskabeln kdnnen unmittelbar mit dem
EKG-Equipment verbunden werden.

+ Entfernung der Elektroden: Heben Sie die Lasche oder den Rand der Elektrode
vorsichtig an. Ziehen Sie die Elektrode langsam, unter Aufrechterhaltung eines
geringen Profils, von der Haut ab. Halten und stutzen Sie die dabei freigelegte
Haut, bis die Elektrode komplett entfernt ist. Halten Sie die Elektrode wéhrend
des Abziehens nah an der Hautoberfliche. Vermeiden Sie beim Entfernen einen
45-Grad-Winkel, um das Risiko eines mechanischen Traumas zu verringern.

«  Selbstklebende Elektroden missen ersetzt werden, wenn sie nicht mehr fest an
der Haut haften.

« Auf der Haut verbliebenes Gel kann mit Papierttichern entfernt oder mit Wasser
abgewaschen werden.

+ Elektroden in gedffneter Packung kénnen austrocknen. Die Packung daher erst
offnen, wenn erforderlich.

« Die Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und mussen nach den
Richtlinien des Krankenhauses entsorgt werden.

5.Technische Produktspezifikationen

5.1. Spezifikationen
Verwendungsdauer und Haltbarkeit des offenen Beutels

Produkt Patientenindi- Haftdauer Haltbarkeit des
kation offenen Beutels
Ambu BlueSensor L Erwachsene 72 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor M Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor N Kinder 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor P Kinder 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor Q Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor QR Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor R Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor SP Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor SU Erwachsene 8 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor T Erwachsene 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor VL Erwachsene 72 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor VLC Erwachsene 72 Stunden 30Tage

Um die Elektroden in einem geoffneten Beutel aufzubewahren, falten Sie die
Offnung des Beutels und sichern Sie die Falte mit einem Clip.

Lagertemperatur
Das Produkt ist bei 10 bis 25 °C zu lagern.

1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser les électrodes

ECG a gel liquide Ambu®. Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans

notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont

disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi
n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le
fonctionnement de base et les consignes liées au fonctionnement des électrodes.

Les électrodes ECG a gel liquide Ambu ne sont couvertes par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

L'électrode est appliquée a la surface du corps pour transmettre le signal électrique
a la surface du corps vers un dispositif d’enregistrement et de contréle produisant
un électrocardiogramme ou un vectocardiogramme.

1.2. Indications dutilisation

Les électrodes ECG a gel liquide Ambu sont indiquées lorsqu'il est nécessaire de
surveiller un ECG/d'effectuer des mesures du coeur pour examiner la fréquence,
le rythme et/ou les anomalies cardiaques.

1.3. Population de patients cible
Les électrodes Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sont destinées
a étre utilisées chez les adultes (a partir de 22 ans*).

Les électrodes Ambu® BlueSensor™ N et P sont destinées a étre utilisées
en pédiatrie (de la naissance a I'age de 21 ans®).

*Les définitions de I'age sont basées sur les directives de la FDA : Leveraging Existing
Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Utilisateur/environnement d’utilisation prévu

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé familiarisés avec la mise en
place et I'utilisation correctes, ou des personnes inexpérimentées en consultation
avec un professionnel de santé familiarisé avec la mise en place et I'utilisation
correctes du dispositif.

Lélectrode est destinée a une utilisation en milieu préhospitalier, hospitalier ou clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Facilite 'examen ECG en transmettant le signal ECG a un dispositif d’enregistrement
et de surveillance.

1.7. Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

1. Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées que sur une peau
propre et intacte (pas sur des plaies ouvertes, des |ésions ou des zones
infectées ou enflammées par exemple).

2. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire
a une contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

3. Aprés le retrait des électrodes du revétement protecteur, ce dernier doit
étre jeté dans une poubelle dédiée.

4. Sauf pour SU-00-C : retirer I'électrode du patient lors de la réalisation d’'une
IRM car elle pourrait briler la peau du patient.

MISES EN GARDE

1. Lors de procédures chirurgicales, les électrodes doivent étre placées aussi
loin que possible de la zone électrochirurgicale afin de réduire l'intensité
de courant RF indésirable qui pourrait entrainer des bralures cutanées.

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de
santé diment formés a leur mise en place et a leur utilisation, ou sur leur
consultation.

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les électrodes, ces procédures
étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement des électrodes.

4. Afin de réduire le risque d'irritation cutanée, il est recommandé de trouver une
nouvelle zone de peau ou placer les électrodes lors de leur remplacement.

5. Les électrodes peuvent endommager la peau si elles sont retirées
négligemment.

1. Dillezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim gelovych EKG elektrod Ambu?® si nejprve pozorné piectéte

tyto bezpeénostni pokyny. Tento navod k pouziti miize byt aktualizovan

bez predchoziho ozndmeni. Kopie aktudini verze je k dispozici na vyzadani.

Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi
nezabyva. Popisuje pouze zékladni ikony a opatfeni souvisejici s pouzitim elektrod.

Na gelové EKG elektrody Ambu se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Elektroda se pfiklada na povrch téla, aby z ného prenasela elektricky signal do
zaznamového a monitorovaciho zafizeni vytvaiejiciho elektrokardiogram nebo
vektorkardiogram.

1.2. Indikace pro pouziti
Gelové EKG elektrody Ambu jsou indikovany v pfipadech, kdy je Zzddouci monitorovani/
méfeni EKG za Ucelem vysetteni srde¢ni frekvence, rytmu anebo abnormalit.

1.3. Uréena populace pacienta
Elektrody Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC jsou urceny k pouziti
u dospélych (od 22 let¥).

Elektrody Ambu® BlueSensor™ N a P jsou uréeny k pouZziti u déti (od narozeni
do 21 let*).

* Vékové kategorie vychdzeji z pokynii FDA: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Urceny uzivatel/prostfedi uréeného pouziti

Uré¢enymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici znali spravného umisténi a uziti
prostiedku, ptipadné laici po poradé se zdravotnickym pracovnikem znalym
spravného umisténi a uziti prostredku.

Elektroda je ur¢ena k pouziti v pfednemocni¢nim, nemocni¢nim nebo
ambulantnim prostredi.

1.5. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy
Prostfedek umoziiuje vysetieni EKG prenasenim signalu EKG do zdznamového
a monitorovaciho zafizeni.

1.7.Varovani a upozornéni A

VAROVANI

1. Povrchové elektrody by mély byt aplikovany pouze na neporusenou cistou
kazi (nemély by se napt. aplikovat na oteviené rany, léze, infikované &i
zanicené oblasti).

2. Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti vyrobku miize zpusobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Po sejmuti elektrod z ochranné félie by tato méla byt zlikvidovana vyhozenim
do ur¢eného odpadniho kose.

4. Kromé SU-00-C: Pfed vysetfenim magnetickou rezonanci odstrarite
elektrody z téla pacienta, nebot by mohly zpusobit na jeho kizi popaéleniny.

UPOZORNENI

1. Béhem chirurgickych zakroku by se elektrody mély umistit co nejdale
od mista provadéni elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval
nezadouci vysokofrekvencni proud, ktery by mohl zpUsobit popaleni kiize.

2. Elektrody by mély byt pouzivany pouze zdravotnickymi pracovniky znalymi
jejich spravného uziti i umisténi, pfipadné po poradé s nimi.

3. Elektrody nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy
na nich mohou zanechat skodliva rezidua anebo zpusobit jejich poruchu.

4. Pro minimalizaci rizika podrazdéni kiize pii vyméné elektrod vzdy
vyhledejte na kiizi nové misto pro jejich pfilozeni.

5. PfineSetrném odstrariovani mohou elektrody kiizi poskodit.

6. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze
na lékafe nebo na predpis |ékare s fadnou licenci k vykonu Iékaiské praxe.

7. Elektrody bez pripojeného draténého vodice by se mély pouzivat pouze s
draténymi vodici spliujicimi pozadavky normy IEC 60601-1.

8. Pouze pro SU-00-C: Pii vysetfeni magnetickou rezonanci smi byt elektrody
pouzity pouze s MR kompatibilnimi draténymi vodici.

1. Inpavtikég mAinpo@opieg — AlaBacTe pv anmo Tn Xprion

Mpwv and T xerion Twv nAektpodiwv HKI uypou t(eh Ambu® SaBdote
TIPOOEKTIKA TIG TApoUOoEC 0dnyieg aopaleiag. Ot odnyieg xpriong evoéxeTat

Va EVNHEPWVOVTAL XWPIG TIEPAITEPW €180TT0INON. AVTiypa®a NG TPEXOUCAS

€kSoong SlatiBevtal katomy artrjpatog. AdBete uOYn oag 6Tt aUTEG oL 0dnyieg Sev
enegnyolv oUTe avalliouy Ti KAMVIKEG Stadikaoiec. Meptypdpouv uévo tn Bacikn
Aertoupyia kat TIg MPo@UAAEELS TTou oxeTiCovTal Pe TN AelToupyia Twv NAEKTPOSiwv.

Aev unidpyxet eyyunon yia ta nAektpodia HKIM uypol t¢eh Ambu.

1.1. Evdedetypévn Xxprion

To nAekTpodio e@apuoleTal 0TnV EMPAVELN TOU CWHATOG TIPOKEIUEVOU vVa
HETadiSeTal TO NAEKTPIKO OriHa aTTO TNV EMPAVEIN TOU OWHATOG OE U0 CUOKEUN
Kataypa@ng Kal mapakohouBnong mou mapdyel éva nAektpokapdloypdenua n éva
avuopatokapdloypaenua.

1.2. Evéeigeig xpriong

Ta nAektpodia HKI uypou ek Ambu evSeikvuvtat dtav undpyet avaykn yia HKI
mapakoAouBNoN¢/pétpnong TG kapSiag pe okomo tn Siepelivnon TNG CUXVOTNTASG
TWV KAPSIaKWY TTAARWY, TOU PUBUOU H/Kal aVwHANGV.

1.3. Evdedelypévog mAnOuopoc acBevwv
Ta Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC mpoopilovTal yia Xprion o€
eviMKeG (nAIkiag 22 kat dvw®).

Ta Ambu® BlueSensor™ N kat P mpoopilovtat yia xprion og maidia
(ammo ™ Yévvnon £wg TNV NAKia Twv 21 €TWVF).

* O1 optopoi nAikiag Baci{ovrat otig katrevBuvTripieg 08nyieg T FDA: Adlomoinon twv
UQIOTAUEVWY KAIVIKWV SESOUEVWY YIQ TA ATTOTEAEOHATA XPHOEWV IATPOTEXVOAOYIKWV
npoidvTwy o maibid (19 Zemt. 2016).

1.4. Evéedetypévog xpriotne/nepiBailov xpriong

O1 ev8ebetypévol XpnoTeg givat emayyeApatieg vyeiag eE0IKEIWHEVOL HE T OWOTH
TOmoBETNON Kal Xprion 1 KN EMAyYENUATIEG OE CUVEVVONON HE €vav EMayyeAUaTia
vyeiag e€oIKEIWUEVO UE TN owOoTH TomoBétnon Kat Xprion.

To nAekTpodio mpoopiletal yla Xprion O€ TPO-VOCOKOUEIAKO, VOGOKOHEIAKO iy
KAWIKO TTEpIBAANOV.

1.5. Avtevdeigeig
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivik@ opéAn
Aieukohuvel Tnv g€€taon HKI péow petadoong tou orjpatog HKI o€ pia ouokeun
Kataypa@ng kat mapakohoubnong.

1.7.MNpoed NGELG Kal TIp Y')\é&ch

NMPOEIAOMOIHZEIX

1. Tanhektpddia emedvelag mpémnel va epapudlovtat pévo o abikto,
kaBapd S€ppa (.. Ot TAVW OTTO AVOIKTA TPAUHATA, KN, HONUOHEVEG iy
£PEOIOPEVEC TIEPLOXES OEPHATOC).

2. Ta pia xprion poévo. H emavaypnaotpomnoinon Tou mpoidvTog Hmopei va
TIPOKAAEDEL HOAUVON TTOU 08NYEi O€ ANOIPWEELG.

3. METd TV amopdkpuvon Twv NAEKTPOSiwV amd TV TPOCTATEVTIKN
€MEVOUON, N TIPOOTATEUTIKN EMEVOUON TIPETTEL VA OTTOPPITTTETAL OE
KATAAANAO KAS0 amoppItpaTwy.

4. Menv e€aipeon tou SU-00-C: Katd tn Sidpkeia odpwong MRI, apatpéote
TO NAEKTPOSI0 amd TOoV ACOEVH, KABWE AUTO PITOPET VO IPOKAAETEL OTOV
aoBevn) éykaupa Tou S€puaToc.

MPOO®YAAZEIZ

1. Katd t S1apKela XEPOUPYIKWV EMEUPBACEWY, TA NAEKTPOSIA TTPETEL VA TOTIO-
BeTouvTal 600 TO SUVATAV IO HAKPLA TG TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT| TIEPLOKT
yta va ehayiotoroinBei n avemOupnTn mapepBoin padiocuyvotritwy, n omoia
Ba pumopovoe va 08nyrioeL og SePUATIKA EYKAUMATA.

2. TanAektpodia MPEMEL va XPNOLHOoTolouvVTal HOVO amd emayyeApaTieg uyeiag
oV €ival EOIKEIWHEVOL PE T OWOTH TOOBETNON KAl XProN TOUG I KE TN
OUMBOUAN QUTWV.

3. Mn pouNalete, EEMAEVETE I ATTOOTEIPWVETE TA NAEKTPOSI KABWS
autéq ol Sladikaoieg evdéxetal va agricouv empBAafr) umoleippata
va Tpokaléoouv SuoAertoupyia ota NAekTpdSia.

6. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne
se fasse que sur ordonnance ou par I'intermédiaire d'un professionnel de
santé autorisé.

7. Les électrodes sans fil ne doivent étre utilisées qu’avec des fils conformes
alanorme CEI 60601-1.

8. Pour SU-00-C uniquement : pendant une IRM, les électrodes doivent
uniquement étre utilisées avec des fils compatibles avec I'lRM.

1.8. Effets indésirables
Réactions cutanées telles que desquamation épidermique, brilures cutanées,
rougeurs cutanées, démangeaisons cutanées et petites cloques.

1.9. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave
incident se produit, le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Les électrodes ECG a gel liquide Ambu BlueSensor sont des produits non stériles

a usage unique composés d'un élément capteur, d'un gel liquide conducteur,

d'un adhésif entourant I'électrode, d'un revétement et d’'une piéce de connexion
composée d'un raccord ou d'un fil préfixé avec connecteur qui permet la connexion
a un systéme de monitorage ECG. Les électrodes partagent la méme conception et la
méme fonction essentielles, avec des différences mineures en termes de dimensions
et de matériau. Certaines variantes possédent plusieurs types de connecteurs.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/ Description Symbole/ Description
indication indication
Dispositif médical Micropore
Date de fabrication
Pays du fabricant Sécurité électrique,
Izl type BF avec parties
X-ray Radiotransparent appliquées

Mousse Polymere

Usage sur ordonnance

Gel liquide Rx only uniquement
Marquade UKCA [GK[RP] Responsable

quag Royaume-Uni
Importateur

(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement)

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique. Champ
magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec un champ a
gradient spatial maximal de 12 900 Gauss/cm ou 129 Tesla/m.
Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour un corps
entier de 2 W/kg maximum (augmentation de temp. max. de
2,2°C[1,5Tesla] et 1,5 °C [3 Tesla]) ou 4 W/kg (augmentation

de temp. max. de 4,4 °C [1,5 Tesla] et 3,1 °C [3 Tesla]) pour

15 minutes de passage au scanner.

> & 5x0aH

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

- Sinécessaire, nettoyer les zones d'application a I'eau et au savon doux,
puis sécher soigneusement.

+ Réservé aux adultes : raser les zones pileuses qui le nécessitent. En cas
d'impédance cutanée trop élevée, frotter légérement avec une péate abrasive.
L'emplacement correct des électrodes est généralement déterminé par
I'hopital/le médecin et/ou le protocole local/les procédures locales.

+ Lesrevétements protecteurs peuvent présenter des bords tranchants, il convient
donc de faire preuve de prudence lors du retrait des électrodes de leur sachet.
Décoller I'électrode de son revétement de protection et le placer sur la peau.
Eliminer le film protecteur immédiatement aprés le retrait des électrodes.

1.8. Nezadouci vedlejsi ucinky
Kozni reakce, jako napt. odlupovani pokozky, popaleni, zarudnuti, svédéni kize
a puchyrky.

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v diisledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde
k zdvazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tradu.

2. Popis prostiedku

Gelové EKG elektrody Ambu BlueSensor jsou nesterilni prostredek pro jedno pouziti
sestavajici z prvku se senzorem, vodivého vlhkého gelu, lepidla po obvodu, nosice

a pfipojovaci ¢asti tvotené bud drukem, nebo pfedem piipojenym draténym
vodicem s konektorem, ktery lIze pfipojit k systému pro monitorovani EKG. Zakladni
konstrukce i funkce jsou u viech elektrod shodné, lisi se jen drobnymi rozdily v
rozmérech a pouzitych materidlech. Nékteré varianty maji vice typt konektord.

3. Vysvétleni pouzitych symbola
Pouzity Popis Pouzity Popis
symbol symbol

Zdravotnicky
prostiedek

Mikropér

Datum vyroby

Zemé vjrobce Elektricka bezpe¢nost:

pfilozna ¢ast typu BF

x
3
<

RTG nekontrastni

Péna % Polymer

Pouze na

Vihky gel Rxonly predpis lékate
Posouzeni shody s Odpovédna osoba

predpisy Velké Britanie ve Velké Britanii
Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

MR pfipustny za urcitych podminek. Statické magnetické

pole o velikosti 1,5 tesly a 3 tesly s maximalnim prostorovym
gradientem pole 12 900 G/cm nebo 129 T/m.

Maximalni uvadéna pramérna celotélova specificka mira
absorpce (SAR) 2 W/kg (max. teplotni narlist 2,2 °C (1,5 tesly) a 1,5
°C (3 tesly)) nebo 4 W/kg (max. teplotni narust 4,4 °C (1,5 tesly) a
3,1 °C (3 tesly)) pro 15 minut snimkovani.

> @50 H

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete na webu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

+ Podle potieby ocistéte mista aplikace roztokem jemného mydla a vody a
ddkladné osuste.

« Pouze pro dospélé: Podle potieby vlasy ¢i ochlupeni v mistech s hustym
porostem odstiihnéte. Pokud je kozni odpor pfilis vysoky, kizi jemné otiete.
Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo Iékafem,
piipadné mistnimi protokoly nebo postupy.

« Ochranné félie mohou mit ostré hrany, proto pfi vyjimani elektrod z obalu
dbejte opatrnosti. Elektrodu odloupnéte z ochranné félie a pfilozte na kizi.
Ochrannou félii zlikvidujte ihned po odstranéni elektrod.

«  Pri pouziti elektrod s konektory nebo predem pfipojenym draténym vodic¢em je
zapotiebi umistit konektor nebo dratény vodic tak, aby vsechny draténé vodice
byly vedeny k zafizeni ve stejném sméru.

+  Prilozte elektrodu na kuzi tak, Ze stalym krouzivym pohybem jemné zatlacite na
jeji adhezivni okraje.

« Dratény vodic ze zafizeni pro monitorovani EKG pfipojte k elektrodé. Pokud
je elektroda dodavéna s predem pfipojenym draténym vodi¢em, muze byt
zapojena piimo do zafizeni pro monitorovani EKG.

+ Odstranéni elektrody: Jemné nadzvednéte poutko nebo okraj elektrody, poté
pomalu a pfi minimalnim zvedani elektrodu odlupujte z kiize a zarover mirné
stlacujte kazi odhalenou pfi jejim odstrafiovani. Pii odstranovani udrzujte
elektrodu blizko povrchu kiize. Neodstrarujte elektrodu pod Ghlem 45 stupni,
abyste snizili riziko mechanického traumatu.

4. Tava ehayiotomoindei o kivouvog epeBIGHOU TOU §£PUATOG, KATA TNV

AVTIKATAOTOON TwV NAEKTPOSiwV TOTOBETHOTE Ta O€ pia véa Teploxn

Tou §éppatoc.

Ta n\ektpddia pmopei va BAapouv to Séppa edv apatpeBolv Xwpig mpoooxr.

6. H opoomovéiakn vopoBeoia twv HIMA mepiopilel Tnv mAnon tng mapovoag
OUOKEUNG amd 10TPO 1} KATOTIV EVTOANG LATPOU.

7. Tanhektpodia xwpic mpooaptnuévo kahwdio amaywyrig Oa mpémnel va
XPNotpomolouvTal HOVO He KAAWSIA amaywyrg Tou CUUHOPPWVOVTAL LE
10 IEC 60601-1.

8. Movo yia SU-00-C: Katd tn Sidpkeia odpwong MRI ta nAektpddia pmopolvv
va xpnotponoinfouv pévo pe KaAWSIo amaywywy mou CUUHOPPWVOVTAL UE
TIg anattioel MRI.

u

1.8. AvemBUpNTEG TAPEVEPYELEC

O1 uvnTikéG avemBUPNTEG evépyeleg ou oxeti{ovTal e Tn xprion NAektpodiwv
eM@Avelag eival Seppatikég avTidpdoelg omwe emSeppIko Egphovdiopa déppartog,
€ykaupa Tou Séppatog, epubpdTNTA Tou SEPUATOC, KVNOHOG TOu S€PHATOG Kat
MIKPEG PUOANISEG.

1.9. levikég mapatnpnioelg

Edv katd t Stdpkela T xpriong TNG mapoUoag CUOKEUNG 1 WG AmOTEAETUA TNG
XPAONG TNG TPOKUYEL GOPAPS TIEPIOTATIKO, VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH
Kal oTNV appodia apyr Tng XWpeag oac.

2. MNeprypa®n TG GUCGKEVHG

Ta nhextpddia HKI uypou t¢eh Ambu BlueSensor givat pn amootelpwpéva mpoiovta
piag xpriong mou amoteAouvTal amd éva OTOIKEID AloBNTHPA, £Va aywylpo LYPO T(eN,
£va TePIBANOV GUYKOMNTIKO OTOLXEIO, Hia EMEvEUON Kal éval CUVOETIKO TUAA TTOU
amoteleital gite amo éva eApTnpa eite anod éva mPoTomobeTnuévo KAAWSIO amaywyng
UE OUVOEDHO TTOU EMTPEMEL TN OUVOEDN O€ £va cUoTNHA MapakolouBnong HK. Ta
NAeKTPOSIa éxouv TV iS1a Bacikr oxediaon Kal AelToupyia, Pe MIKPEG SIapopEg oTIG
S1a0TA0EIG Kat To LAIKO Twv NAekTpodiwv. Oplopéve mapalayég éxouv mTOAAnAoUG
TUTIOUG CUVEECHWV.

3. Ene€iynon twv cupfoAwv mou Xxpnotponolovvrat

TopuBolo | Meprypaen TopBolo | Meprypapn
‘Evéei€n 'Evéei€n
|GTQ?TEXVOAOVIKO Mikpomépol
mpoidv
;u:lapopnvicx KGTQOKE'UI"]C E€GpTnua oTo
(WPA KATAOKELAOTH @ omoio epappéleTal
NAEKTPIKN ao@ANEla
X-ray AkTivo-8lagpavo TOmou BF
% A@pwdeg MoAupepég
. Xprion pévo
Yypo TCeN Rx only uE GuvTayh
UK Me m(;'ronoin()n [UK[RP] Apué§lo np(')owm?
cA ouppopewonc HB Hvwuévou Baoikeiou
Elcaywyéag
(M6vo yia mpoidvta mou elodyovtal ot MeydAn Bpetavia)
JuvOKN HayvNTIKNAG TOHOYPa@iag. ZTAtiko payvntiké medio
1,5 Tesla kat 3 Tesla, pe péytotn SiaBaduion xwpikou mediouv
12,900 G/cm 1y 129 T/m.
& Méylotog péoog puBpoOG E18IKNE amoppdPnoNG yia GAo To cwpa

(SAR) 2 W/kg (péy. avgnon Bepp. 2,2 °C (1,5 Tesla) kat 1,5° C
(3 Tesla)) r; 4 W/kg (péy. avénon Bepp. 4,4° C (1,5 Tesla) kau 3,1 °C
(3 Tesla)) yta 15 Aemrta cdpwong.

Mmopeite va Bpeite pia miripn Aiota Twv ene§nyroewv Twv cupBOAwv oTo
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion npoidvrog
«  E@doov anarteital, KaBapioTe TIG TEPIOXEG ME TTIO CATTOUVL KAl VEPO Kal
OTEYVWOTE EMUEADG.

Lors de I'utilisation d’électrodes avec des connecteurs ou un précablage,

le connecteur ou le précablage doit étre positionné de sorte que les fils soient
dirigés dans la méme direction, vers €quipement.

Placer I'électrode sur la peau en appuyant légérement sur le bord adhésif avec
un mouvement circulaire doux et ferme.

«  Connecter le fil de I'appareil de contrdle de I'ECG a I'électrode. Si I'électrode est
fournie avec un précablage, le fil peut étre connecté directement a I'appareil de
contréle de I'ECG.

Retrait des électrodes : relever doucement la languette ou le bord de Iélectrode,
tout en gardant un profil mince, et retirer lentement I'électrode de la peau, en
maintenant la peau nouvellement exposée appuyée pendant le retrait. Garder
I'électrode prés de la surface de la peau pendant le retrait. Eviter de retirer électrode
avec un angle de 45° afin de réduire le risque de traumatisme mécanique.

+ Il est conseillé de remplacer les électrodes autocollantes lorsqu'elles n'adhérent
plus fermement a la peau.

Les résidus de gel peuvent étre enlevés a I'eau ou a l'essuie-tout.
Il est recommandé de n'ouvrir le sachet qu'au moment de I'utilisation des
électrodes afin de minimiser tout risque d'asséchement du gel.

«+ Les électrodes sont prévues pour un usage unique et doivent étre mises au
rebut conformément aux procédures locales de I'hopital.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Caractéristiques
Durée d'utilisation et durée de conservation dans un sachet ouvert

Produit Indication Durée de Durée de
patient I'application | conservation dans
un sachet ouvert
Ambu BlueSensor L Adulte 72 heures 30 jours
Ambu BlueSensor M Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor N Enfant 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor P Enfant 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor Q Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor QR Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor R Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor SP Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor SU Adulte 8 heures 30 jours
Ambu BlueSensor T Adulte 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor VL Adulte 72 heures 30 jours
Ambu BlueSensor VLC Adulte 72 heures 30 jours

Pour stocker les électrodes dans un sachet ouvert, plier I'ouverture du sachet et
fixer le pli a I'aide d’une pince.

Température de stockage
Le produit doit étre stocké entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F).

+ Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud jiz nadéle nedrzi pevné na kazi.

+  Zbytek gelu je mozné odstranit papirovymi ubrousky nebo vodou.

«+ Elektrody v otevieném vaku mohou vyschnout, a proto obal neotevirejte,
pokud to nebude nutné.

+ Elektrody jsou jednorazové a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
nemocni¢nimi postupy.

5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Specifikace
Doba pouziti a skladovatelnosti v otevieném obalu

Vyrobek Indikace Doba aplikace Doba

pacienta skladovatelnosti v

otevieném obalu
Ambu BlueSensor L Dospéli 72 hodin 30 dni
Ambu BlueSensor M Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor N Déti 24 hodin 30 dni
Ambu BlueSensor P Déti 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor Q Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor QR Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor R Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor SP Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor SU Dospéli 8 hodin 30dni
Ambu BlueSensor T Dospéli 24 hodin 30dni
Ambu BlueSensor VL Dospéli 72 hodin 30dni
Ambu BlueSensor VLC Dospéli 72 hodin 30 dni

Pti skladovani elektrod v otevieném obalu otvor obalu prelozte a piehyb zajistéte
svorkou.

Teplota skladovani
Prostiedek skladujte pfi teploté v rozmezi 10 az 25 °C (50 az 77 °F).

+ Movo yia evihikec: KOYTE TiG Tpixeg o€ uMEPBOANIKA TPIXWTEC TTEPIOKE, £QV gival
anapaitnto. Eav n ouvOeTn avtiotaon Tou §€pUatog gival TOAD uPnAr, amAwg
TpiYTe amald.

+ Howotr tonobétnon twv nAektpodiwv kabopiletal ouvrBwg and To
VOOOKOUEIO/1ATPO KA/} armmd To TOTIKO MPWTOKOANO/S1adikacied.

OL TTPOOTATEUTIKEG EMEVOUOELG EVOEKETAL VA EXOUV QUXMNPEC OKMEG Kal XpeladeTal
TIPOCOXN KATA TNV a@aipeon Twv NAeKTPoSiwv amd 1o cakoUAdKL. ATTOKOANNOTE
TO NAEKTPOSI0 AT TNV IPOCTATEVTIKY| EMEVSUON KAl TOTTOBETAHOTE TO 0TO S€ppa.
ATIOPPIYPTE TNV TPOCTATEVTIKN EMEVOUON APECWG META TNV ATTOUAKPUVOT TWV
NAEKTPOSiWV.

» Katd tn xprion nAektpodiwv pe cuvdéopoug fi mpotomoBeTnuévo KaAwSIo
Amaywyng, 0 6UVEEGHOG 1} TO TTPO-TOMOBETNUEVO KAAWSI0 amaywyng MEEMEL
va TormoBeTnOei mpog TéTola kateuBuvon WOTeE Ta KAAWSIA amaywyng va
exteivovTal pe TV iS1a katevBuvoN TPOG ToV EEOMAIOHO.

+  TomoBetriote Ta nAekTPOSia MAvw oto Séppa mélovtag Ehagpd yOpw amno to
KOMNTIKO GKPO HE KUKNIKEG, OHANEG KAl OTABEPEC KIVIOELG.

«  Juvdéote To KaAWSI0 amaywyng amo Tn cuoKeur mapakohouBnong HKI oto
NAekTPOS10. EQV To NAekTpdSIo S1abétel mpoTomoBeTnuévo kaAwdio amaywyng,
umopei va ouvdeBei ameuBeiag otn cuokeun mapakolouBnong HKI.

«  A@aipeon n\ektpoSiwv: AVOONKWOTE IPOOEKTIKA TN YAWTTISA 1| TO AKPO Tou
nAektpodiou, o€ HIKPN Ywvia Kal amoomaoTe apyd To NAekTPdd1io amo to Séppa,
KPATWVTAG Kat oTnpifovTag To S€ppa Tou eKTIBETAL KATA TNV ATOPAKPUVON TOU
nAektpodiou. KpatrioTe To NAEKTPOSIO KOVTA OTNV EMPAVELQ TOU SEPHATOC, KABWG
70 Tpapdte avadSITAWVOVTAG T0. ATOPUYETE TNV AMOUAKPUVON Tou NAeKTpodiou o
ywvia 45 HOIPWV YIa VO MEIWOETE TOV KiVOUVO pNXavikou Tpalpatoc.

Ta autokOMNTa NAekTPASIa Ba TTpémel va avTikabiotavtal o€ IEPIMTWan Tou
Sev KoMdAve méov otabepd oto Séppa.

+  Ta unoAeippata T¢el pmopolv va a@atpefoly e XOPTOTIETOETA 1) VEPO.

+  TanAektpoSia o€ avoIKTO GAKOUAAKI Ummopei va amoénpavBouy, y' auto va
QAVOIYETE TA CAKOUAAKIA HOVO OTAV TIPOKELTAL VA TA XPNOIMOTIOINOETE.

+  Tanhektpddia gival piag Xpriong Kat TPETEL va amoppimTovTal CUUEWVA UE TIG
Tomikég S1a81kaoieg Tou VoooKopEiou.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovtog
5.1. Mpodiaypapég
Awapketa Xpriong kat Stdpketa {WRE yia TO aVoIKTO CAKOUAAKL

Mpoiov ‘Evéeién Aagpkela Mapkela {wng

aocBeviy Xpovou Y!a TO avoIKTO
£Qappoyng OOKOUAGKL
Ambu BlueSensor L EvijAikeg 72 wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor M EvijAikeg 24 wpeg 30 npépeg
Ambu BlueSensor N Nadatpikn 24 wpeg 30 npépeg
Ambu BlueSensor P Nadatpikn 24 wpeg 30 npépeg
Ambu BlueSensor Q Evhikeg 24 wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor QR Evhikeg 24 wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor R EviiAikeg 24 Wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor SP EviiAikeg 24 Wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor SU EviiAikeg 8 Wpe¢ 30 nuépeg
Ambu BlueSensor T EviiAikeg 24 Wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor VL EviiAikeg 72 wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor VLC EviiAikeg 72 Wpeg 30 nuépeg

lNa v amoBrikeuon Twv NAEKTPOSiwV O€ avolypéVo OOKOUAAKL, SIMAWOTE TO
Gvolypa 0To CaKOUAAKL KAt aoQOAIOTE TNV TITUXT ME éva KAUT.

Ozppokpacia amobiy 1

To mpoidv nmpémnel va amoBnkevetal oe Beppokpacia 10 éwg 25 °C (50 éwg 77 °F).

1. Fontos informaciok - Hasznalat elé6tt elolvasandé

Az Ambu® nedvesgél EKG-elektrddéak hasznélata elétt gondosan

ismerkedjen meg ezekkel a biztonségi utasitasokkal. A hasznalati

utmutaté tovabbi értesités nélkil frissilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az elektrodék alapveté miikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a kapcsolddo ovintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu nedvesgél EKG-elektrédak nem garancialisak.

1.1. Rendeltetés
Az elektrodat a test felliletére kell helyezni, ahonnan elektromos jeleket tovabbit
az elektro- vagy vektorkardiogramot készité rogzits- és monitorozéeszkozre.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu nedvesgél EKG-elektrodak hasznalata akkor javallott, ha a pulzus,

a szivritmus és/vagy a rendellenességek vizsgélatahoz sziikség van a sziv EKG-
monitorozasara/-mérésére.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL és VLC feln6tteknél (22 éves
kortél*) alkalmazhato.

Az Ambu® BlueSensor™ N és P gyermekeknél (a sziiletéstél 21 éves korig*)
alkalmazhaté.

* Az életkor meghatdrozdsa a kévetkez6 FDA-irdnymutatdson alapul: Leveraging Existing
Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (2016. szept. 19).

1.4. Célfelhasznal6 és javallott alkalmazasi kornyezet
A célfelhasznalok a megfeleld felhelyezést és hasznélatot ismerd egészségligyi
szakemberek, illetve ilyen szakemberrel egyezteté laikus személyek.

Az elektroda korhaz el6tti, korhazi vagy klinikai kornyezetben torténé
hasznalatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok
Az EKG-jel rogzité- és monitorozoeszkodzre torténd tovabbitasaval megkonnyiti az
EKG-vizsgalatot.

1.7. Figyelmeztetések és vintézkedések /N

FIGYELMEZTETESEK

1. Afeluleti elektrodak kizardlag ép, tiszta bérre helyezhet6k fel (pl. nem szabad
nyilt sebre, elvéltozasra, fert6zott vagy gyulladt teriletre helyezni éket).

2. Kizérolag egyszeri hasznalatra. A termék Ujboli felhasznaldsa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

3. Azelektrodaknak a védélaproél torténd eltavolitasa utan a véddlapot a
megfelel6 szeméttaroléba kell dobni.

4. Az SU-00-C kivételével: MRI-vizsgalat idejére tavolitsa el az elektrodét a
betegrél, mert az égési sériilést okozhat a béron.

OVINTEZKEDESEK

1. Sebészeti beavatkozas soran az elektrodakat a lehet6 legtavolabb kell
helyezni az elektrosebészeti teriilettdl a nemkivanatos radidfrekvencias
jelaramlas minimalizalasa érdekében, amely a bér égési sériilését okozhatja.

2. Azelektrodakat kizarolag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat
ismerd egészségligyi szakember hasznélhatja, illetve ilyen szakemberrel
egyeztetve hasznalhatok.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizélja az elektrodakat, mert igy karos anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhatnak az elektrodak.

4. A Dbbrirritacio kockazatanak minimalizalasa érdekében az elektrodak ujboli
felhelyezéséhez keressen uj bérteriletet.

5. Azelektrodak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben.

6. AzEgyesiilt Allamok szdvetségi térvényei alapjan a jelen eszkéz kizarélag
engedéllyel rendelkez6 egészséguigyi szakember altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd.

7. Huzalkivezetés nélkili elektrodak csak az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelelé huzalkivezetéssel hasznalhatok.

8. Csak SU-00-C esetén: MRI-vizsgélat soran az elektrédak csak
MRI-kompatibilis huzalkivezetéssel hasznalhatok.

1. Vigtig information - Laes inden brug

Lees disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® EKG-elektroder

med vad gel tages i brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret

uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse. Vaer
opmeaerksom p3, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske
procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende betjening af
elektroderne og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti pa Ambu EKG-elektroder med vad gel.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Elektroden saettes pa kroppens overflade med henblik pa at sende det elektriske
signal ved kroppens overflade til en optagelses- og monitoreringsenhed, der danner
et elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu EKG-elektroder med vad gel er indiceret, nar der er behov for EKG-monitorering/
malinger af hjertet for at undersage hjertefrekvens, rytme og/eller anormaliteter.

1.3.Tilsigtet patientpopulation
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC er beregnet til brug hos voksne
(fra 22 ar og opefter*).

Ambu® BlueSensor™ N og P er beregnet til brug hos bern (fra fedslen og op til 21 ar¥).

* Aldersdefinitionerne er baseret pd FDA's retningslinjer: Leveraging Existing Clinical
Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4.Tilsigtet bruger-/anvendelsesmiljo

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er fortrolige med korrekt placering
og brug, eller ukyndige, der radferer sig med sundhedspersonale, der er bekendt
med korrekt placering og brug.

Elektroden er beregnet til brug for hospitalsankomst, pa hospitaler eller klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Letter EKG-undersggelsen ved overfgrsel af EKG-signalet til en optagelses- og
monitoreringsenhed.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

1. Overfladeelektroder ma kun saettes pa intakt, ren hud (de ma f.eks. ikke
daekke abne sar, lesioner, inficerede eller betendte omrader).

2. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering,
hvilket kan medfare infektioner.

3. Narelektroderne er fiernet fra daekpapiret, skal deekpapiret bortskaffes i
den dertil indrettede affaldsspand.

4. Bortset fra SU-00-C: Fjern elektroden fra patienten, nar der udferes
MR-scanning, da det kan forarsage forbraending af patientens hud.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes sa langt som muligt
fra det elektrokirurgiske omrade for at minimere ugnsket RF-stramflow, der
kan medfere forbreending af huden.

2. Elektroderne méa kun anvendes af eller i samrad med sundhedspersonale,
der er bekendt med korrekt placering og anvendelse af dem.

3. Elektroderne ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl i elektroderne.

4. Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et
nyt hudomrade at saette de nye pa.

5. Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fjernes forsigtigt.

6. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af en autoriseret laege
eller pa foranledning af en autoriseret leege.

7. Elektroder uden ledning ma kun anvendes med ledninger, der opfylder
IEC 60601-1.

8. Kun for SU-00-C: Under MR-scanning ma elektroderne kun anvendes
med ledninger, der er kompatible med MR-scanning.

1. Informacién importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar los

electrodos de gel liquido para ECG de Ambu®. Estas instrucciones de uso

estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos
las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no
explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento
basico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento de los electrodos.

Los electrodos de gel liquido para ECG de Ambu no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

El electrodo se aplica en la superficie del cuerpo para transmitir la senal eléctrica
de la superficie del cuerpo a un dispositivo de registro y supervision que genera
un electrocardiograma o un vectorcardiograma.

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de gel liquido para ECG de Ambu estan indicados cuando es
necesario monitorizar el ECG o realizar mediciones del corazén para investigar
la frecuencia cardiaca, el ritmo cardiaco y las anomalias.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Los Ambu® BlueSensor™ L, M, Q QR, R, SP, SU, T, VL y VLC estan disefados para su
uso en adultos (de 22 afios de edad o mas*).

Los Ambu® BlueSensor™ Ny P estan disenados para su uso pediatrico (desde el
nacimiento hasta los 21 afos de edad®).

* Las definiciones de edad se basan en las directrices de la FDA: Aprovechamiento de
los datos clinicos existentes para la extrapolacién a usos pedidtricos de dispositivos
médicos (19 de septiembre de 2016).

1.4. Usuario previsto/entorno de uso previsto

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios familiarizados con la colocacién
y el uso adecuados, o personas no especializadas tras consultar a un profesional
sanitario familiarizado con la colocacién y el uso adecuados de estos dispositivos.

El electrodo esta destinado a utilizarse en un entorno prehospitalario, hospitalario
o clinico.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita el examen de ECG mediante la transmision de la sefial de ECG a
un dispositivo de registro y monitorizacion.

1.7.Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

1. Los electrodos de superficie deben colocarse Ginicamente en contacto con
piel limpia e intacta (por ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o areas
infectadas o inflamadas).

2. Producto desechable. La reutilizacién del producto puede causar
contaminacion cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

3. Después de retirar los electrodos del blister de proteccion, deseche
el blister de proteccién en un recipiente para residuos adecuado.

4. Excepto para SU-00-C: Retire el electrodo del paciente cuando vaya
a realizar una resonancia magnética, ya que el paciente podria sufrir
quemaduras.

PRECAUCIONES

1. Durante las intervenciones quirurgicas, los electrodos se deben situar
lo mas alejados posible de la zona electroquirtirgica para minimizar las
corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas, que podrian provocar
quemaduras en la piel.

2. Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un
profesional sanitario familiarizado con su correcta colocacién y uso.

3. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.

4. Para minimizar el riesgo de irritaciones en la piel al reemplazar los
electrodos, busque una nueva zona en la piel para colocarlos.

5. Los electrodos pueden danar la piel si se retiran sin cuidado.

1.8. Nemkivanatos mellékhatasok

és aprd holyagok.

1.9. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében stilyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu BlueSensor nedvesgél EKG-elektrodak érzékel6elembdl, vezetd nedves
gélbdl, az azt koriilvevo tapadd részbdl, védélapbdl és olyan csatlakozorészbdl
4ll6 nem steril, egyszer hasznélatos termékek, amelyet illesztéelem vagy egy
elére csatlakoztatott huzalkivezetés alkot EKG-monitorozérendszerhez torténé
csatlakoztatdst lehet6vé tevo csatlakozoval. Az elektrodak alapveto kialakitasa
és miikodése azonos, méretlik és anyaguk azonban valamelyest eltéré. Egyes
véltozatok tobbféle csatlakozdtipussal rendelkeznek.

3. A hasznalt szimboélumok

Szimbdlumok | Leiras Szimbélumok | Leiras

jelentése jelentése
Orvostechnikai Mikropérusos
eszkoz védbanyag
A gyartas ideje
A gyartd orszaga Elektromos biztonsag
: @ - BF tipusu beteggel
ray Ateresztia érintkez6 alkatrész
rontgensugarakat

Hab % Polimer véd6anyag

Kizarélag orvosi
Nedves gél Rx only rendelvényre
hasznalhaté

Felmért egyesiilt

kiralysagi Egyesiilt kiralysagi

. felelGs személy
megfelel6ség

Importér
(Csak Nagy-Britanniaba importalt termékek esetén)

MR-kérnyezet. A statikus magneses sugarzas 1,5 tesla, illetve

3 tesla; a magneses mez6 maximalis térgradiense 12 900 G/cm
vagy 129 T/m.

A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids rata (SAR)

15 perces szkennelés esetén legfeljebb 2 W/kg (max.
hémérséklet-névekedés 2,2 °C (1,5 tesla), illetve 1,5 °C (3 tesla))
vagy 4 W/kg (max. hémérséklet-novekedés 4,4 °C (1,5 tesla),
illetve 3,1 °C (3 tesla)).

> &#5x0aH

A szimbolumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhato az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

+ Haszukséges, a felhelyezési teruleteket tisztitsa meg enyhe szappanos vizzel,
majd gondosan szaritsa meg.

+ Csakfeln6ttek szamara: Ha sziikséges, borotvalja le a tul sok szérrel boritott
terliletet. Ha a bor ellendllasa tul nagy, csak finoman dorzsélje.

Az elektrodak megfeleld elhelyezési mddjat rendszerint a kérhaz/orvos és/vagy
a helyi el6irasok/eljarasok hatarozzdk meg.

« Avédélapoknak éles széleik lehetnek, az elektrédakat 6vatosan kell kivenni
a tasakjukbol. Huzza le az elektrodat a véddlaprdl, és helyezze a bérre. A
védélapot azonnal dobja ki az elektrodak eltavolitasa utan.

« Csatlakozoval vagy elére csatlakoztatott huzalkivezetéssel rendelkezé
elektrodak hasznalata esetén a csatlakozot vagy az elére csatlakoztatott
huzalkivezetést ugy kell forditani, hogy a huzalkivezetések azonos iranyban
huzédjanak a berendezés felé.

+ Helyezze az elektrédat a bérre, korkoros és hatarozott, de finom mozdulattal
lenyomva korben a tapad6 peremét.

Csatlakoztassa az EKG-monitorozoeszkozt a huzalkivezetéssel az elektrodéhoz.
Ha az elektroda rendelkezik el6re csatlakoztatott huzalkivezetéssel, kozvetlendl
csatlakoztathatja az EKG-monitorozéeszkdzhoz.

1.8. Bivirkninger
Hudreaktioner sasom hudafskrabning, hudforbreendinger, hudredme, hudklge og
sma vabler.

1.9. Generelle bemaerkninger
Huvis der sker en alvorlig heendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af
brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu BlueSensor EKG-elektroder med vad gel er ikke-sterile engangsprodukter,
der bestar af et sensorelement, en ledende vad gel, et omgivende klaeb, en

foring og en tilslutningsdel, der bestar af enten en fitting eller en formonteret
ledning med konnektor, der muligger tilslutning til et EKG-monitoreringssystem.
Elektroderne har samme grundlzeggende design og funktion med mindre forskelle
i elektrodedimensioner og materiale. Nogle varianter har flere konnektortyper.

3. Symbolforklaring
Symbol- Beskrivelse Symbol- Beskrivelse
angivelse angivelse

Mikropore-
tekstilmateriale

Medicinsk udstyr

Fremstillingsdato

Producentland El Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel

% [E]

X-ray Rentgen-transparent
Skummateriale Polymer-
bagsidemateriale
Vad gel Rx only Kun pé recept

Den britiske overens-
stemmelsesvurde- Ansvarshavende i UK
ringsmaerkning

Importer
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

Betinget egnet til magnetisk resonans. Statisk magnetfelt pa
1,5 Tesla og 3 Tesla med et maksimalt rumligt gradientfelt pa
12.900 G/cm eller 129 T/m.

En maksimal specifik absorptionsrate (SAR) i gennemsnit for
hele kroppen (WBA) pa 2 W/kg (maks. temperaturstigning
2,2°C(1,5Tesla) og 1,5 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks.
temperaturstigning 4,4 °C (1,5 Tesla) og 3,1 °C (3 Tesla))

ved 15 minutters scanning.
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En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesomrade

« Vask eventuelt pasaettelsesomraderne med mild saebe og vand, og ter grundigt.

« Kun til voksne: Kraftigt behdrede omrader klippes eventuelt. Afslib kun
forsigtigt, hvis hudimpedansen er for hgj.

+ Den korrekte placering af elektroder afgeres typisk af hospitalet/leegen og/eller
lokale protokoller/procedurer.

« Daekpapirets hjgrner kan veere skarpe, og der skal udvises forsigtighed, nar
elektroderne fjernes fra posen. Traek elektroden af deekpapiret, og seet den pa
huden. Bortskaf daekpapiret umiddelbart efter, at elektroderne er fjernet.

« Nar der anvendes elektroder med konnektorer eller med formonteret
ledning, skal konnektoren eller den formonterede ledning vendes saledes, at
ledningerne lgber i samme retning mod udstyret.

«+ Leeg elektroden pa huden ved at trykke forsigtigt rundt langs den klaebende
kant med en jeevn og fast cirkelbevaegelse.

« Tilslut ledningen fra EKG-monitoreringsenheden til elektroden. Hvis elektroden
leveres med en formonteret ledning, kan den tilsluttes direkte til EKG-
monitoreringsenheden.

« Sadan fjernes elektroderne: Loft forsigtigt fligen eller kanten af elektroden,
hold profilen lav, og tag langsomt elektroden af huden, mens du holder den
blotlagte hud nede, efterhanden som elektroden fjernes. Hold elektroden teet
pé hudoverfladen, mens du treekker den baglaens af. Undgé at fierne elektroden
ved en 45-graders vinkel for at mindske risikoen for mekanisk traume.

6. Lalegislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a
través de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

7. Los electrodos sin derivacion adjunta solo deben utilizarse con cables que
cumplan la norma IEC 60601-1

8. Solo para SU-00-C: durante la resonancia magnética, los electrodos solo se
utilizaran con derivaciones aptas para su uso en resonancias magnéticas.

1.8. Efectos secundarios no deseados
Reacciones cutaneas, como desgarros epidérmicos, quemaduras, enrojecimiento,
prurito y pequeiias ampollas en la piel.

1.9. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

Los electrodos de gel liquido para ECG Ambu BlueSensor son productos de un
solo uso no estériles que constan de un elemento sensor, un gel liquido conductor,
un adhesivo circundante, una bolsa y una pieza de conexién compuesta por un
accesorio o un cable de derivacién preacoplado con conector que permite la
conexioén a un sistema de monitorizacion de ECG. Los electrodos comparten el
mismo disefio y funcion esenciales, con pequeiias diferencias en las dimensiones y
el material del electrodo. Algunas variantes tienen diferentes tipos de conectores.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién de | Descripcion Indicacion de | Descripcion
los simbolos los simbolos

Producto sanitario Microporoso

Fecha de fabricacion
Pais de origen del
fabricante

% [

Seguridad eléctrica:
parte aplicada tipo BF

x
3
<

Radiotransparente

Espuma % Polimero

Solo para su uso
Gel liquido Rx only bajo prescripcion
facultativa

Conformidad evaluada Persona responsable
del Reino Unido en el Reino Unido

Importador
(Unicamente para productos importados a Gran Bretafia)

Compatible con resonancia magnética. Campo magnético
estatico de 1,5y 3 teslas, con un gradiente de campo espacial
maximo de 12 900 G/cm 0 129 T/m.

Tasa de absorcién especifica maxima media de todo el cuerpo
de 2 W/kg (aumento max. de temp. de 2,2 °C (1,5 teslas) y de
1,5 °C (3 teslas)) 0 4 W/kg (aumento max. de temp. de 4,4 °C
(1,5 teslas) y de 3,1 °C (3 teslas)) durante 15 minutos de
exploracion con escéner.
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Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del producto

- Sifuera necesario, limpie la zona de aplicacién con agua y un jabén neutro.
A continuacion, séquela cuidadosamente.

+ Solo para adultos: si es necesario, rasure el vello en las zonas en las que sea muy
abundante. Si la impedancia de la piel es demasiado elevada, utilice un abrasivo
suave en la zona.

« El posicionamiento correcto de los electrodos es determinado por parte del
hospital/médico y/o el protocolo/procedimiento de aplicacion.

« Los blisters de proteccién pueden tener bordes afilados, por lo que se debe
tener cuidado al sacar los electrodos de la bolsa. Despegue el electrodo del
blister de proteccion y coléquelo sobre la piel. Deseche el blister de proteccion
inmediatamente después de retirar los electrodos.

+  Azelektréda eltavolitasa: Ovatosan emelje fel az elektréda fiilét vagy szélét, tartsa
meg az alacsony profilt, és lassan huzza le a b6rrél az elektrodat. Az elektréda
eltavolitasa kozben tartsa és tamassza meg a védtelen bort. Visszahtzaskor az
elektrodat tartsa kozel a bér felliletéhez. A mechanikai sértilés kockazatanak
csokkentése érdekében az elektrédét ne 45 fokos szogben tavolitsa el.

+ Az 6ntapadé elektrodékat ki kell cserélni, ha mar nem tapadnak szorosan a bérre.

« A gél maradéka papirtérlével vagy vizzel tavolithato el.

« Nyitott csomagolasban az elektrdda kiszaradhat, ezért amig nem sziikséges,
ne nyissa ki a csomagolast.

+ Azelektrodak eldobhatdk, az érvényes elSirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani 6ket.

5. A termék miiszaki jellemzéi

5.1. Miiszaki jellemzék
A hasznalat id6tartama és eltarthatésagi idé felnyitott tasakban

Termék Beteg tipusa Alkalmazas | Eltarthatésagiidé
idétartama | felnyitott tasakban
Ambu BlueSensor L Feln6tt 72 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor M Feln6tt 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor N Gyermek 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor P Gyermek 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor Q Felnétt 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor QR Felnétt 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor R Felnétt 24 bra 30 nap
Ambu BlueSensor SP Feln6tt 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor SU Felnétt 8dra 30 nap
Ambu BlueSensor T Felnott 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor VL Felnott 72 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor VLC Felnott 72 6ra 30 nap

Az elektrodik felnyitott tasakban torténd tarolasahoz hajtsa le a tasak nyitott
részét, és a hajtast régzitse csipesszel.

Tarolasi homérséklet
A terméket 10 és 25 °C (50 és 77 °F) kozotti hémérsékleten kell tarolni.

+  Selvkleebende elektroder skal udskiftes, hvis de ikke leengere sidder godt fast
pa huden.

« Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vand.

« Elektroder i en dbnet pose kan tgrre ud, og posen ma derfor ikke abnes, for det
er ngdvendigt.

« Elektroderne er til engangsbrug og skal bortskaffes i henhold til lokale
hospitalsprocedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Specifikationer
Anvendelsesvarighed og holdbarhed med aben pose

Produkt Patientindikation | A del Holdbarhed
varighed med aben pose
Ambu BlueSensor L Voksne 72 timer 30 dage
Ambu BlueSensor M Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor N Barn 24 timer 30dage
Ambu BlueSensor P Born 24 timer 30dage
Ambu BlueSensor Q Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor QR Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor R Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor SP Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor SU Voksne 8 timer 30 dage
Ambu BlueSensor T Voksne 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor VL Voksne 72 timer 30 dage
Ambu BlueSensor VLC Voksne 72 timer 30 dage

Nar elektroderne skal opbevares i den abnede pose, foldes posens abning, og
folden sikres med en clips.

Opbevaringstemperatur
Produktet skal opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

«+ Cuando utilice electrodos con conectores y una derivacion premontada, el conector
o el cable premontado se deben colocar de forma que las derivaciones sigan la
misma direccion hacia el equipo.

« Posicione el electrodo sobre la piel presionando suavemente los bordes
adhesivos con un movimiento circular suave y firme.

«  Conecte la derivacion del monitor ECG al electrodo. Si el electrodo viene provisto
de una derivacién premontada, conéctela directamente al dispositivo de
monitorizacién de ECG.

« Retirada de los electrodos: Levante cuidadosamente la lenglieta o el borde del
electrodo, manteniendo un perfil bajo, y separe despacio el electrodo de la piel,
sujetando y manteniendo la piel que queda descubierta a medida que se quita
el electrodo. Mantenga el electrodo cerca de la superficie cutanea cuando tire
de él. Para reducir el riesgo de que se produzca un traumatismo mecanico, evite
quitar el electrodo formando un angulo de 45 grados.

« Los electrodos autoadhesivos se deben sustituir cuando ya no se peguen con
firmeza a la piel.

« Los restos de gel se pueden limpiar con una toallita de papel o con agua.

« Para evitar que los electrodos se sequen en los envoltorios abiertos, no los abra
hasta que sea necesario.

+ Los electrodos son desechables y se deben eliminar seguin los procedimientos
hospitalarios locales.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Especificaciones
Duracién del uso y periodo de conservacion en una bolsa abierta

Producto Indicacién Duracién del Periodo de
parael periodo de conservacion en
paciente aplicacion una bolsa abierta
Ambu BlueSensor L Adulto 72 horas 30 dias
Ambu BlueSensor M Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor N Pediatrico 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor P Pediatrico 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor Q Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor QR Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor R Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor SP Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor SU Adulto 8 horas 30 dias
Ambu BlueSensor T Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor VL Adulto 72 horas 30 dias
Ambu BlueSensor VLC Adulto 72 horas 30 dias

Para guardar los electrodos en una bolsa abierta, doble la abertura de la bolsa y fije
el pliegue con un clip.

Temperatura de almacenamiento
El producto debe almacenarse a una temperatura comprendida entre 10y 25 °C
(50y 77 °F).



1. Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare

gli elettrodi ECG con gel liquido Ambu?®. Le istruzioni per I'uso sono

soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione attuale

sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né
trattano le procedure cliniche. Trattano esclusivamente il funzionamento di base e
le precauzioni relative al funzionamento degli elettrodi.

Gli elettrodi ECG con gel liquido Ambu non sono coperti da garanzia.

1.1. Uso previsto

Lelettrodo viene applicato sulla superficie del corpo per trasmettere il segnale
elettrico dalla superficie del corpo a un dispositivo di registrazione e controllo che
produce un elettrocardiogramma o un vettorcardiogramma.

1.2. Indicazioni per I'uso

Gli elettrodi ECG con gel liquido Ambu sono indicati quando & necessario un
monitoraggio ECG/misurazioni del cuore per analizzare frequenza cardiaca,
ritmo e/o anomalie.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sono destinati all’'uso su adulti
(dai 22 anni in poi*).

Ambu® BlueSensor™ N e P sono destinati all'uso pediatrico (dalla nascita fino
a21anni¥).

* Le definizioni dell'eta si basano sulle raccomandazioni della FDA: Leveraging Existing Clinical
Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 settembre 2016).

1.4. Uso previsto/ambiente d’'uso

Gli utenti previsti sono professionisti sanitari che hanno familiarita con il
posizionamento e |'uso corretto, o persone non esperte in consultazione con
un professionista sanitario che conosca posizionamento e uso corretti.

Lelettrodo é destinato all’'uso in ambiente pre-ospedaliero, ospedaliero o clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
Facilita 'esame ECG attraverso la trasmissione del segnale ECG a un dispositivo di
registrazione e monitoraggio.

1.7. Avvertenze e avvisi &

AVVERTENZE

1. Applicare gli elettrodi di superficie solo sulla cute intatta e pulita (non su
ferite aperte, lesioni, aree infette o inflammate).

2. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo causare
contaminazioni e quindi infezioni.

3. Dopo aver rimosso gli elettrodi, smaltire il rivestimento protettivo in un
apposito contenitore per rifiuti.

4. Tranne SU-00-C: Rimuovere l'elettrodo dal paziente durante la scansione
RMI per evitare ustioni cutanee al paziente.

AVVISI

1. Durante gli interventi chirurgici, posizionare gli elettrodi il pit lontano
possibile dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo correnti RF
indesiderate che potrebbero causare ustioni cutanee.

2. Glielettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari che
conoscano posizionamento e utilizzo corretti o sotto la loro supervisione.

3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi poiché queste
procedure potrebbero lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti
degli elettrodi.

4. Perridurre al minimo l'irritazione della pelle, nel sostituire gli elettrodi si
raccomanda di posizionarli su una nuova zona cutanea.

5. Gli elettrodi possono causare danni cutanei se rimossi senza attenzione.

6. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.

7. Gli elettrodi senza fili conduttori collegati devono essere usati soltanto
con fili conduttori conformi alla norma IEC 60601-1.

8. Solo per SU-00-C: durante una scansione RMI gli elettrodi devono essere
utilizzati solo con fili conduttori compatibili con RMI.

1.8. Ugnskede bivirkninger
Hudreaksjoner som epidermal hudavskalling, brannsér, red hud, klge i huden og
sma blemmer.

1.9. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten, eller som falge av
bruk, skal det rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu BlueSensor EKG-elektroder med vétgel er usterile engangsprodukter som bestar
av et sensorelement, en ledende vatgel, et omkringliggende klebemiddel, en dekkfilm
og en tilkoblingsdel som bestar av enten en kobling eller en forhandstilkoblet ledning

med kontakt, som muliggjer tilkobling til et EKG-overvakingssystem. Elektrodene har
samme essensielle design og funksjon, med mindre forskjeller i elektrodedimensjoner
og materiale. Noen varianter har flere kontakttyper.

3. Symbolforklaring
Symbol- Beskrivelse Symbol- Beskrivelse
indikasjon indikasjon
Medisinsk utstyr Mikropore
Produksjonsdato
Produksjonsland IE Elektrisk sikkerhet
ey Rentgengjennom- Type BF anvendt del
skinnelig
% Skum % Polymer
Vat gel Rx only Bruk kun pa resept
UK UK Conformity Ansvarlig person i
CcA Assessed [UK[RP] Storbritannia
Importer
(Kun for produkter importert til Storbritannia)
MR-betinget. Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med felt
med heyeste romgradient pa 12 900 G/cm eller 129 T/m.
fE Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele
kroppen (SAR) pa 2 W/kg (maks. temp.gkning 2,2 °C (1,5 Tesla)

og 1,5 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks. temp.gkning 4,4 °C
(1,5 Tesla) og 3,1 °C (3 Tesla)) for 15 minutter med skanning.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.

4, Bruksomrade

« Rengjor om nedvendig paferingsomrader med mild sdpe og vann, og terk grundig.

«  Kun for voksne: Om ngdvendig, klipp haret i omrader med mye har. Veer forsiktig
hvis hudens impedans er for hay.

- Korrekt plassering av elektrodene bestemmes vanligvis av sykehuset/legen og/
eller av lokale protokoller/prosedyrer.

- Beskyttelsesfilmer kan ha skarpe hjgrner, og det skal utvises forsiktighet
nar elektroder tas ut av posen. Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og
sett elektroden pa huden. Kasser beskyttelsesfilmen umiddelbart etter at
elektrodene er fjernet.

- Ved bruk av elektroder med kontakter eller forhandstilkoblede ledninger skal
kontakten eller den forhdndsmonterte ledningen plasseres slik at ledningene
gar i samme retning mot utstyret.

« Plasser elektroden pa huden ved & trykke lett rundt den klebende kanten med
jevne og bestemte bevegelser.

« Koble ledningen fra EKG-overvakingsenheten til elektroden. Hvis
elektroden har en forhandstilkoblet ledning, kan den kobles direkte til EKG-
overvakingsenheten.

- Fjerne elektrode: Loft forsiktig fliken eller kanten av elektroden, uten a lgfte den
for hayt opp, og trekk elektroden langsomt av huden. Hold og stett ned huden som
eksponeres etterhvert som elektroden fjernes. Hold elektroden neer hudoverflaten
mens du trekker den av og tilbake over seg selv. Unnga a fjerne elektroden ved
45 graders vinkel, da dette medfarer hgyere risiko for mekanisk trauma.

« Pripojte k elektréde zvodovy drét z monitorovacieho zariadenia EKG. Ak sa
elektréda dodava s vopred pripojenym zvodovym drétom, mozno ju pripojit
priamo k monitorovaciemu zariadeniu EKG.

« Odobratie elektrédy: Zlahka nadvihnite usko alebo okraj elektrédy, pricom
udrziavajte nizky profil, a pomaly tahajte elektrodu z koze, drziac a podporujtc novo
odhalent kozu smerom nadol so si¢asnym odoberanim elektrody. Pri pretahovani
elektrody smerom naspat ju drzte blizko k povrchu koze. Vyhnite sa odoberaniu
elektrody v 45-stupriovom uhle, aby ste znizili riziko mechanického poranenia.

« Samolepiace elektrody sa maju nahradit, ked uz nepriliehaju pevne na pokozku.

«  Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych obraskov alebo vody.

« Elektrédy v otvorenom baleni mézu vyschnut, balenie preto neotvarajte, kym
to nie je potrebné.

- Elektrédy su jednorazové a musia sa zlikvidovat podla miestnych nemocni¢nych
postupov.

5.Technické udaje o vyrobku

5.1. Specifikacie
Obdobie pouzivania a doba sklad Inosti otvoreného vrecka
Produkt Indikacia Trvanie Doba
pacienta aplikacie skladovatelnosti
otvoreného
vrecka
Ambu BlueSensor L Verzia pre 72 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor M Verzia pre 24 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor N Pediatrickd 24 hodin 30dni
verzia
Ambu BlueSensor P Pediatricka 24 hodin 30dni
verzia
Ambu BlueSensor Q Verzia pre 24 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor QR Verzia pre 24 hodin 30dni
dospelych
Ambu BlueSensor R Verzia pre 24 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor SP Verzia pre 24 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor SU Verzia pre 8 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor T Verzia pre 24 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor VL Verzia pre 72 hodin 30 dni
dospelych
Ambu BlueSensor VLC Verzia pre 72 hodin 30 dni
dospelych

Na uchovavanie elektréd v otvorenom vrecku prehnite otvor vrecka a zaistite
ohyb svorkou.

Skladovacia teplota
Vyrobok sa ma skladovat pri teplote 10 az 25 °C (50 az 77 °F).

1.8. Effetti collaterali indesiderati
Reazioni cutanee come lacerazioni, ustioni, arrossamenti, prurito e piccole vesciche.

1.9. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave,
comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi ECG con gel liquido Ambu BlueSensor sono prodotti monouso

non sterili costituiti da un elemento sensore, gel liquido conduttivo, adesivo
circostante, rivestimento e da una parte di collegamento composta da un raccordo
o da un filo conduttore integrato con connettore che consente il collegamento a
un sistema di monitoraggio ECG. Gli elettrodi hanno lo stesso design essenziale

e la stessa funzione con lievi differenze di dimensioni e materiale. Alcune varianti
hanno diversi tipi di connettori.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione Indicazione | Descrizione
simbolo simbolo

Dispositivo medico

Micropori

Data di produzione
Paese di produzione Grado di protezione
@ contro shock elettrici:
apparecchio di tipo BF

Radiotrasparente

Schiuma % Polimero

Solo su prescrizione

Gel liquido Rx only medica
Conformita Regno Persona responsabile

Unito verificata nel Regno Unito

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica. Campo
magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla con gradiente spaziale
massimo del campo magnetico di 12.900 G/cm 0 129 T/m.
Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo in media
sull'intero corpo (WBA) pari a 2 W/kg (aumento temp. max
2,2°C(1,5Tesla) e 1,5 °C (3 Tesla)) 0 4 W/kg (aumento temp. max
4,4°C(1,5Tesla) e 3,1 °C (3 Tesla)) per 15 minuti di scansione.

> &0 B

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

« Se necessario, detergere la zona di applicazione con sapone delicato e acqua
e asciugare accuratamente.

+ Solo per gli adulti: Tagliare i peli nelle zone particolarmente pelose, se necessario.
Frizionare leggermente solo se Iimpedenza dovuta al cattivo contatto sulla pelle
€ eccessiva.

+ Il corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente indicato
dall'ospedale/dal medico e/o da protocolli/procedure locali.
| rivestimenti protettivi potrebbero avere bordi taglienti, fare attenzione
quando si estraggono gli elettrodi dalla busta. Rimuovere il rivestimento
protettivo e posizionare I'elettrodo sulla cute. Smaltire il rivestimento protettivo
subito dopo la rimozione degli elettrodi.

Quando si utilizzano elettrodi con connettori o filo conduttore integrato,
il connettore o il filo conduttore integrato dovrebbe essere orientato nella
stessa direzione dei fili conduttori verso l'apparecchiatura.

« Applicare 'elettrodo sulla cute premendo delicatamente sul bordo adesivo,
con un movimento circolare uniforme e deciso.

« Collegare il filo conduttore dal dispositivo di controllo ECG all’elettrodo.

Se I'elettrodo & dotato di un filo conduttore integrato, & possibile collegarlo
direttamente al dispositivo di controllo ECG.

+ Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke lenger festes skikkelig til huden.
Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vann.

«  Elektroder i en &pen pose kan torke ut. Apne derfor ikke posen far det er nedvendig.

« Elektrodene er til engangsbruk, og ma kasseres i samsvar med de lokale
retningslinjene pé sykehuset.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner
Brukstid og holdbarhet for apen pose

Produkt Pasient- A del Holdbarhet
indikasjon varighet for dpne poser
Ambu BlueSensor L Voksen 72 timer 30 dager
Ambu BlueSensor M Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor N Barn 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor P Barn 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor Q Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor QR Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor R Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor SP Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor SU Voksen 8 timer 30 dager
Ambu BlueSensor T Voksen 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor VL Voksen 72 timer 30 dager
Ambu BlueSensor VLC Voksen 72 timer 30 dager

For oppbevaring av elektroder i apnet pose, brett apningen pa posen og fest
bretten med en klemme.

Oppbevaringstemperatur
Produktet skal oppbevares ved 10 til 25 °C.

Lés alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® EKG-elektroder

med vat gel. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende
meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhéllas pa begéaran.
Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de forsiktighetsatgarder
som géller vid anvandning av elektroderna.

1. Viktig information - Las fore anvandning H

Ambus EKG-elektroder med vat gel omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéandning

Elektroden appliceras pa kroppens yta i syfte att sanda de elektriska signalerna vid
kroppsytan till en registrerings- och évervakningsanordning som genererar ett
elektro- eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer for anvindning

Ambus EKG-elektroder med vét gel ar avsedda for EKG-6vervakning/maétning
av hjdrtats elektriska aktivitet i syfte att undersoka hjartfrekvens, hjartrytm och/
eller avvikelser.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu® BlueSensor™L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL och VLC ar avsedda for vuxna
(fran och med 22 ar*).

Ambu® BlueSensor™ N och P &r avsedda for barn och unga (fran nyfodda till 21 ar*).

* Aldersdefinitionerna dr baserade pd FDA:s riktlinjer: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 september 2016).

1.4. Avsedda anviandare/anvandningsmiljo

Avsedda anvandare ar sjukvardspersonal som &r fértrogen med korrekt
placering och anvandning, alternativt privatpersoner som far hjalp av sadan
sjukvardspersonal.

Elektroden &r avsedd for anvandning i vardmiljcer, pa och utanfér sjukhus.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar
Mojliggor EKG-undersokning genom 6verféring av EKG-signalen till en
registrerings- och évervakningsenhet.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

1. Ytelektroder far endast appliceras pa oskadad, rengjord hud (dvs. inte pa
oOppna sar, eller skadad, infekterad eller inflammerad hud).

2. Endast fér engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka
kontamination vilket kan leda till infektioner.

3. Nardu har lossat elektroderna fran skyddsarket ska du slanga det i en
lamplig avfallsbehallare.

4. Undantag géller for SU-00-C: Avldgsna elektroden frén patienten vid
MRT eftersom den kan orsaka brannskador pa patientens hud.

FORSIKTIGHET

1. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras sa langt bort som majligt
fran det elektrokirurgiska omradet for att minimera o6nskat fléde av RF-
strdm som kan orsaka brannskador pa huden.

2. Elektroder far endast anvandas av eller i samrad med en vardgivare med
kannedom om hur de ska placeras och anvéandas.

3. Elektroderna far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer
kan ldmna kvar skadliga rester eller leda till att elektroderna inte fungerar.

4. For att minimera risken for hudirritation vid byte av elektroder ska de nya
placeras pa ett annat hudomrade.

5. Elektroder kan skada huden om de avldgsnas ovarsamt.

6. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare
eller pa lakares ordination.

7. Elektroder som saknar ansluten kabel far endast anvéandas med kablar som
overensstammer med SS-EN/IEC 60601-1

8. Endast for SU-00-C: Vid MRT far elektroder endast anvandas med

MRT-godkénda kablar.

+ Rimozione dell’elettrodo: sollevare delicatamente la linguetta o il bordo
dell'elettrodo, senza esagerare, e tirare lentamente l'elettrodo staccandolo dalla
pelle, trattenendo contemporaneamente verso il basso la pelle man mano che
viene esposta durante la rimozione dell’elettrodo. Tenere I'elettrodo vicino alla
superficie della pelle mentre lo si tira indietro. Evitare di rimuovere l'elettrodo
a un angolo di 45 gradi per ridurre il rischio di traumi meccanici.

« Sostituire gli elettrodi autoadesivi quando non aderiscono pil saldamente alla cute.
Eliminare il gel residuo con salviette di carta o acqua.

- Dato che gli elettrodi conservati in una busta aperta rischiano di seccarsi,
si raccomanda di aprire la busta solo quando & necessario.

+  Gli elettrodi sono monouso e vanno smaltiti secondo le procedure dell'ospedale.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche
Durata di utilizzo e durata di conservazione della busta aperta

Prodotto Indicazione Durata Durata di
paziente applicazione conservazione
della busta aperta
Ambu BlueSensor L Adulto 72 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor M Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor N Pediatrico 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor P Pediatrico 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor Q Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor QR Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor R Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor SP Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor SU Adulto 8 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor T Adulto 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor VL Adulto 72 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor VLC Adulto 72 ore 30 giorni

Per conservare gli elettrodi in una busta aperta, piegare |'apertura della busta e
fissare la piega con una clip.

Temperatura di stoccaggio
Il prodotto deve essere conservato trai 10 e i 25 °C (50 e 77 °F).

Przed uzyciem elektrod EKG Ambu® z mokrym zelem nalezy uwaznie

przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja

obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.

Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsza
instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko
podstawowe zasady dziatania i $Srodki ostrozno$ci zwigzane ze stosowaniem elektrod.

1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem n

Elektrody EKG Ambu z mokrym Zelem nie s3 objete gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Elektrode przyktada sie do powierzchni ciata, aby przekazac sygnat elektryczny z
powierzchni ciata do urzadzenia rejestrujgcego i monitorujacego, ktére wytwarza
elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Elektrody Ambu z mokrym zelem EKG sg wskazane w przypadku koniecznosci
monitorowania/pomiaru EKG w celu zbadania czestosci akgji serca, rytmu i/lub
nieprawidtowosci.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
Ambu® BlueSensor™L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sg przeznaczone do uzycia dla
0s6b dorostych (w wieku od 22 lat¥).

Ambu® BlueSensor™ N oraz P s3 przeznaczone do uzycia u dzieci
(od urodzenia do 21 roku zycia*).

* Definicje wieku sq oparte na wytycznych FDA: Wykorzystywanie istniejqcych danych
klinicznych do ekstrapolacji pediatrycznych urzqdzeri medycznych (19 wrzesnia 2016 r.).

1.4. Docelowe srodowisko uzytkownika/uzytkowania

Docelowi uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia zaznajomieni z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia lub osoby nieupowaznione dziatajace
w porozumieniu z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia.

Elektroda jest przeznaczona do uzycia w warunkach przedszpitalnych, szpitalnych
lub klinicznych.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Utatwia badanie EKG poprzez przesytanie sygnatu EKG do urzadzenia
rejestrujacego i monitorujacego.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

1. Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong, czystg
skore (np. bez otwartych ran, zmian skérnych lub obszaréw zakazonych czy
dotknietych stanem zapalnym).

2. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze powodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

3. Po wyjeciu elektrod z opakowania ochronnego nalezy wyrzuci¢
opakowanie do odpowiedniego kosza na odpady.

4. Z wyjatkiem SU-00-C: Podczas wykonywania badania MRI nalezy usuna¢
elektrode, aby nie spowodowac oparzenia skéry pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody nalezy umiescic jak najdalej
od miejsca elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego
przeptywu pradu RF, ktéry mégtby prowadzi¢ do oparzenia skory.

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wylgcznie przez pracownika stuzby
zdrowia lub po konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym
zich whasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem.

3. Nie wolno moczy¢, ptukac ani sterylizowa¢ elektrod, poniewaz moze to
spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie.

4. Aby zminimalizowac ryzyko podraznienia skory, podczas wymiany
elektrody nowg elektrode nalezy umiesci¢ w innym miejscu na skorze.

5. Nieostrozne usuwanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzen skory.

6. Przepisy federalne USA zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie
przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

1.8. Biverkningar
Hudreaktioner som exempelvis 6verhudsskada, brannskada, rodnad, klada och
sma blasor.

1.9. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intraffat vid anvandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren
och till Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu BlueSensor EKG-elektroder med vat gel ar icke-sterila engangsprodukter
bestdende av ett sensorelement, vat gel med hdg ledningsférmaga, en sjalvhéftande
yta, ett skyddsark samt en anslutningsdel bestaende av antingen en koppling eller
en foransluten kabel med kontakt som kan anslutas till ett EKG-6vervakningssystem.
Alla elektroder har samma konstruktion och funktion, skillnaderna avser matt och
material. Vissa varianter erbjuder flera anslutningstyper.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol/ Beskrivning Symbol/ Beskrivning
indikation indikation

Medicinteknisk

produkt Mikropords

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland

% [

Elsakerhet: typ BF,
applicerad del

Rontgen-
genomsléapplig

Skumplast % Polymer

Endast receptbelagd

%
3
<

Vat gel Rx only

anvéandning
Ié?:;ttriesrljsstémmelse Ansvarig person,
bedémd Storbritannien
Importor

(Endast for produkter som importeras till Storbritannien)

MR-villkorad. Statiskt magnetfalt pa 1,5 och 3 tesla, med ett
maximalt spatialt gradientfdlt pa 12 900 G/cm eller 129 T/m.
Maximal specifik absorptionsniva (SAR), medelvarde for
hela kroppen (WBA), pa 2 W/kg (maximal temperaturékning
2,2°C(1,5 tesla) och 1,5 °C (3 tesla)) eller 4 W/kg (maximal
temperaturékning 4,4 °C (1,5 tesla) och 3,1 °C (3 tesla)) vid
15 minuters bildtagning.
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En heltdckande lista med forklaringar finns pd ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvidndning

+  Rengor vid behov appliceringsomradena med mild tval och vatten och torka noga.

« Endast vuxna individer: Klipp vid behov av har pd mycket hariga omraden.
Skrubba bara forsiktigt om hudimpedansen ar for hog.

+  Korrekt placering av elektroderna avgérs i normala fall av sjukhuset/ldkaren
och/eller sjukhusets regler/procedurer.

- Skyddsarkens kanter kan vara vassa, sa var darfor forsiktig nér elektroderna tas
upp ur pasen. Dra loss elektroden fran skyddsarket och placera den pa huden.
Kasta skyddsarket sa fort du har tagit loss elektroderna.

+ Vid anvéndning av elektroder med kontakter eller foranslutna kablar ska
kontakten eller kabeln placeras sa att alla kablar I6per i samma riktning, mot
utrustningen.

« Placera elektroden pa huden genom att forsiktigt trycka runt den sjalvhaftande
kanten med jamna och fasta cirklande rorelser.

+ Anslut kabeln fran EKG-apparaten till elektroden. Om elektroden har en
foransluten kabel kan den anslutas direkt till EKG-apparaten.

« Avldgsna elektroden: Lyft forsiktigt fliken eller hornet pa elektroden och dra
sakta loss elektroden sa tatt intill huden som méjligt. Hall emot huden dar
elektroden suttit till dess att elektroden har avldgsnats helt. Se till att elektroden
halls tatt intill huden medan den dras bakat 6ver sig sjalv. Undvik att avlagsna
elektroden i en 45-gradig vinkel, fér att minimera risken fér mekanisk skada.

« Sjélvhaftande elektroder bor bytas ut om de inte langre gar att fasta ordentligt
mot huden.
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7. Zelektrodami bez podtgczonych przewodéw prowadzacych nalezy uzywac
tylko przewodéw zgodnych z norma IEC 60601-1.

8. Tylko dla SU-00-C: Podczas skanowania MRI elektrody nalezy stosowa¢
wytacznie z otowianymi przewodami przystosowanymi do uzytku w MRI.

1.8. Dziatania niepozadane
Reakcje skorne, takie jak ztuszczanie naskérka, oparzenie skory, zaczerwienienie
skory, swedzenie skory oraz mate pecherze.

1.9. Uwagi ogdlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego
zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urzadzenia

Elektrody Ambu BlueSensor z mokrym zelem do EKG to niesterylne produkty
jednorazowego uzytku, sktadajace sie z elementu czujnika, przewodzacego
mokrego Zelu, otaczajacej warstwy przylegajacej, wktadki oraz czesci taczacej
sktadajacej sie z tacznika lub wstepnie podiaczonego przewodu ze ztaczem
umozliwiajacym podiaczenie do systemu monitorowania EKG. Elektrody maja taka
samga zasadnicza konstrukgje i funkcje, z niewielkimi réznicami wymiaréw oraz
materiatéw. Niektére warianty maja wiele typow ztaczy.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli
. Materiat
Wyréb medyczny mikroporowaty
@I Data produkdji Czeé¢ zgodna ze
Kraj producenta standardem typu
Przepuszczalne BF dotyczacym
X-ray dla promieni bezpieczenstwa
rentgenowskich elektrycznego
Pianka % Polimer
Zel mokry Rx only Wytacznie na recepte
Ocena zgodnosci w Osoba odpowiedzialna

Wielkiej Brytanii w Wielkiej Brytanii
Importer
(Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej Brytanii)

Warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego. Statyczne pole magnetyczne

1,5 tesli i 3 tesle, zmaksymalnym gradientem pola
przestrzennego 12 900 G/cm lub 129 T/m.

Maksymalny $redni wspdtczynnik absorpcji (SAR) dla catego
ciata (WBA) wynosi 2 W/kg (maksymalny wzrost temperatury
2,2°C (1,5 tesli) i 1,5°C (3 tesle) lub 4 W/kg (maksymalny wzrost
temperatury 4,4°C (1,5 tesli) i 3,1°C (3 tesle)) przez 15 minut
skanowania.
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Petna lista objasnien symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

« W razie potrzeby miejsce aplikacji nalezy umy¢ tagodnym mydtem i wodg, a
nastepnie dokfadnie wytrzec.

« Tylko w przypadku oséb dorostych: W razie potrzeby przystrzyc nadmiernie
owlosione miejsca. Jesli opornos¢ skory jest zbyt wysoka, wystarczy delikatnie
przetrzec skore.

- Odpowiednie umiejscowienie elektrod jest zwykle okreslane przez szpital/
lekarza i/lub miejscowy protokét/miejscowe procedury.

«  Wktadki ochronne moga mie¢ ostre krawedzie, dlatego nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas wyjmowania elektrod z torebki. Oderwac elektrode od
wktadki ochronnej i umies¢ ja na skérze. Zutylizowac ochronng wktadke
natychmiast po wyjeciu elektrod.

« W przypadku korzystania z elektrod ze ztagczami lub wstepnie podtagczonym
przewodem, zfacze lub wstepnie podtaczony przewdd powinny by¢ ustawione
tak, aby przewody prowadzity w tym samym kierunku w strone urzadzenia.

«  Gelrester kan avlagsnas med pappershanddukar eller vatten.

+ Elektroder i en dppnad pase kan torka ut. Oppna darfér inte pasen forrén det ar
nodvéndigt.
Elektroderna ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras i enlighet med
sjukhusets vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Specifikationer
Anvéndningstid samt hallbarhet fér 6ppen pase

Produkt Patient- Appliceringstid | Hallbarhetstid
indikation for oppen pase
Ambu BlueSensor L Vuxna 72 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor M Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor N Barn 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor P Barn 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor Q Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor QR Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor R Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor SP Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor SU Vuxna 8 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor T Vuxna 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor VL Vuxna 72 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor VLC Vuxna 72 timmar 30 dagar

Om elektrodpasen har 6ppnats, vik ihop pasen vid 6ppningen och forslut den med
en klamma.

Forvaringstemperatur
Produkten ska foérvaras vid 10 till 25 °C.
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«  Umiesci¢ elektrode na skorze, delikatnie dociskajac jej przylepne brzegi gtadkim
i pewnym ruchem kolistym.

+ Podtaczy¢ przewdd miedzy urzadzeniem monitorujagcym EKG a elektroda. Jesli
elektroda zawiera juz podfaczony przewéd, mozna go podtaczy¢ bezposrednio
do urzadzenia monitorujacego EKG.

Usuwanie elektrody: Delikatnie podnies¢ klapke lub brzeg elektrody,
utrzymujac niski profil, i powoli odciagnac elektrode od skory, przytrzymujac
skore odstaniang w miare zdejmowania elektrody. Przytrzymywac elektrode
blisko powierzchni skéry w trakcie jej zdejmowania. Unika¢ zdejmowania
elektrody pod katem 45 stopni, aby zmniejszy¢ ryzyko urazéw mechanicznych.

«+ Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, gdy tylko przestana trzymac sie
mocno skory.

+ Pozostatosci zelu mozna usuna¢ wodg lub za pomoca papierowych recznikéw.
Elektrody przechowywane w otwartej torebce moga wyschna¢, dlatego nie
nalezy otwierac torebki bez potrzeby.

+ Elektrody sa jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje
Czas uzytkowania i czas przechowywania otwartych woreczkow

Produkt Wskazanie Czas trwania Okres przechowy-

pacjenta aplikacji podany | wania otwartych
w godzinach woreczkéow

Ambu BlueSensor L Wersja dla 72 godziny 30dni
dorostych

Ambu BlueSensor M Wersja dla 24 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensor N Wersja 24 godziny 30 dni

pediatryczna
Ambu BlueSensor P Wersja 24 godziny 30dni
pediatryczna

Ambu BlueSensor Q Wersja dla 24 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensor QR Wersja dla 24 godziny 30dni
dorostych

Ambu BlueSensor R Wersja dla 24 godziny 30dni
dorostych

Ambu BlueSensor SP Wersja dla 24 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensor SU Wersja dla 8 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensor T Wersja dla 24 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensor VL Wersja dla 72 godziny 30 dni
dorostych

Ambu BlueSensorVLC | Wersja dla 72 godziny 30dni
dorostych

Aby przechowywac elektrody w otwartym woreczku, ztéz woreczek i zabezpiecz
go za pomoca zacisku.

Temperatura przechowywania
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 10 do 25°C (od 50 do 77°F).

Ambu® islak jel EKG elektrotlarini kullanmadan 6nce bu gtivenlik

talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim Talimatlari, 6nceden haber

vermeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep

lzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece
elektrotlarin calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan énce okuyun n

Ambu islak jel EKG elektrotlari garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Elektrot, viicut ylzeyindeki elektrik sinyalini elektrokardiyogram veya
vektorkardiyogram ureten bir kayit ve izleme cihazina iletmek igin viicudun
yuizeyine uygulanir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu islak jel EKG elektrotlari, kalp atis hizini, kalp ritmi ve/veya anormalliklerini
arastirmak igin EKG izlemesi/6l¢timleri yapilmasi gerektiginde endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC, yetiskinlerde (22 yas ve lizeri*)
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Ambu® BlueSensor™ N ve P, pediatrik (dogumdan 21 yasina kadar*) kullanim igin
tasarlanmistir.

*Yas tanimlari icin FDA Kilavuzu baz alinmaktadir: Tibbi Cihazlarin Pediatrik Kullanimina
Yénelik Ekstrapolasyon icin Mevcut Klinik Verilerden Yararlanma (19 Eyliil 2016).

1.4. Hedeflenen kullanici/kullanim ortami

Hedef kullanicilar, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan veya
meslekten olmayip, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan bir
saglik uzmanina danisan kisilerdir.

Elektrot; hastane 6ncesi, hastane veya klinik ortaminda kullanim icindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari
EKG sinyalinin bir kayit ve izleme cihazina iletilmesi yoluyla EKG incelemesini kolaylastirir.

1.7.Uyarive ikazlarA

UYARILAR

1. Yuzey elektrotlari saglikl, temiz cilde uygulanmalidir (agik yara, lezyon,
enfekte veya iltihapl bolgelerin tizerine uygulanmamalidir).

2. Yalnizca tek kullanimliktir. UrGintin yeniden kullanimi kontaminasyona yol
acarak enfeksiyonlara sebep olabilir.

3. Elektrotlarin koruyucu kaplamadan gikarilmasindan sonra koruyucu
kaplama, tahsis edilen ¢6p kutularinda bertaraf edilmelidir.

4. SU-00-C harig: Hastada cilt yanigi meydana gelebilecegi icin MR taramasi
yaparken elektrodu hastadan ¢ikarin.

IKAZLAR

1. Cerrahi prosedurler esnasinda cilt yaniklarina neden olabilecek istenmeyen
RF akisini en aza indirmek iin, elektrotlarin elektro-cerrahi alanindan
mimkiin oldugunca uzaga yerlestirilmesi gerekmektedir.

2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi
olan bir saglik gorevlisi tarafindan veya bu nitelikteki saglik gorevlisine
danisarak kullaniimalidir.

3. Elektrotlari siviya batirmayin, yilkamayin veya sterilize etmeyin, aksi takdirde
bu islemler elektrotlar Gizerinde zararl kalinti birakabilir veya elektrotlarin
arizalanmasina neden olabilir.

4. Ciltte tahris olasiligini en aza indirmek icin, elektrotlari degistirirken cilt
lzerinde onlari yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin.

5. Elektrotlar dikkatsizce ¢ikanldigi takdirde cilde zarar verebilir.

6. Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi uyarinca bu cihaz, sadece lisansh
bir hekim tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

7. Giris kablosu olmayan elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu giris
kablolariile kullaniimalidir.

8. Sadece SU-00-C icin: MR taramasi sirasinda elektrotlar sadece MR ile uyumlu
elektrot kablolariyla kullaniimalidir.
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Ambu BlueSensor L R 72 [R¢ [ 30 H
Ambu BlueSensor M A 24 [REfE 30 H
Ambu BlueSensor N /NI 24 [RefE 30 H
Ambu BlueSensor P NG 24 [RERE 30H
Ambu BlueSensor Q 15N 24 IRF[E 30H
Ambu BlueSensor QR 2N 24 FRef 30 H
Ambu BlueSensor R A 24 [R¢E] 30 H
Ambu BlueSensor SP A 24 FERE 30H
Ambu BlueSensor SU 1IN 8 [ 30 H
Ambu BlueSensor T A 24 RERE 30H
Ambu BlueSensor VL JRA 72 IREfH] 30 H
Ambu BlueSensor VLC 5N 72 IRERE 30H
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Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar os

elétrodos de ECG com gel liquido Ambu®. As Instrucdes de utilizagao

poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual

disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em aten¢do que estas instrugdes néo
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
basico e as precaugoes relacionadas com o funcionamento dos elétrodos.

1. Informacéo Importante - Ler antes de usar u

Os elétrodos de ECG com gel liquido Ambu néo tém qualquer garantia.

1.1.Fim a que se destina

O elétrodo é aplicado na superficie do corpo para transmitir o sinal elétrico a
superficie do corpo para um dispositivo de registo e monitorizagao, que produza
um eletrocardiograma ou vetorcardiograma.

1.2.Indicagdes de utilizagdo

Os elétrodos de ECG com gel liquido Ambu sdo indicados quando existe a
necessidade de monitorizagdo/medigdes cardiacas por ECG para investigar a
frequéncia, o ritmo e/ou anomalias do coragao.

1.3. Pacientes a que se destina
Os Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC destinam-se a utilizagdo em
adultos (idade igual e superior* a 22 anos).

Os Ambu® BlueSensor™ N e P destinam-se a utilizacdo em pediatria (desde o
nascimento até aos 21* anos de idade).

* As defini¢es de idade baseiam-se nas Orientagbes da FDA: Aproveitamento de dados
clinicos existentes para extrapolagdo para utilizagdo pedidtrica de dispositivos médicos
(19 de set. de 2016).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilizagao

Os utilizadores previstos sdo profissionais de satide familiarizados com a colocagao
e utilizagdo corretas, ou pessoas leigas em colaboragéo com um profissional de
saude familiarizado com a colocacao e utilizagao corretas.

O elétrodo destina-se a uma utilizagdo em ambiente pré-hospitalar, hospitalar ou clinico.

1.5. Contraindicagées
N&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita o exame de ECG através da transmisséo do sinal de ECG para um dispositivo
de registo e monitorizagéo.

1.7. Adverténcias e precaugoes A

ADVERTENCIAS

1. Os elétrodos de superficie devem ser aplicados apenas sobre pele intacta e
limpa (por ex., ndo devem ser aplicados sobre feridas abertas, lesoes, areas
infetadas ou inflamadas).

2. Para utilizacéo Unica. A reutilizacao do produto pode causar contaminagao,
levando a infecoes.

3. Apos aremocao dos elétrodos do revestimento de protecao, este ultimo
devera ser eliminado no caixote do lixo designado.

4. Exceto para o SU-00-C: Remova o elétrodo do paciente quando realizar um
exame de RM, pois pode causar queimaduras na pele do paciente.

PRECAUGOES

1. Durante procedimentos cirurgicos, os elétrodos devem ser colocados o
mais afastados possivel da area eletrocirdrgica, para minimizar o fluxo de
corrente RF indesejada que pode causar queimaduras na pele.

2. Os elétrodos s6 podem ser usados por ou mediante consulta de um
prestador de cuidados de satide que esteja familiarizado com a colocagéo e
a utilizagdo dos mesmos.

3. Nao molhe, enxague ou esterilize os elétrodos, uma vez que estes
procedimentos poderao deixar residuos perigosos ou avariar os elétrodos.

4. Para minimizar o risco de irritacdo da pele, ao substituir os elétrodos,

coloque-os noutra area de pele.

Os elétrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma descuidada.

6. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser
vendido por um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao
do mesmo

“o

1.8. istenmeyen yan etkiler
Epidermal cilt soyulmasi, ciltte yanik, kizariklik, kasinti ve kiigtik kabarikliklar gibi
cilt reaksiyonlari.

1.9. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar
meydana gelirse litfen durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi

Ambu BlueSensor islak jel EKG elektrotlari, bir sensér elemani, iletken bir islak jel,
bir cevreleyen yapiskan ve bir koruyucu kaplamadan olusan steril olmayan tek
kullanimlik tirtinlerdir ve bir baglanti elemanindan veya EKG izleme sistemine
baglanti saglayan bir konnektére sahip 6nceden takilmis bir elektrot kablosundan
olusan bir baglanti parcalan bulunur. Elektrotlarin temel tasarim ve islevleri aynidir,
ancak boyutlar ve materyalleri arasinda kuigtik farkliliklar vardir. Bazi varyantlarda
birden fazla konnektor tipi vardir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol Aciklama Sembol Aciklama
gosterimi gosterimi
Tibbi Cihazdir Mikrogozenek
Uretim tarihi
Uretildigi Ulke IE Elektrik Gavenlik Tipi BF
Uygulanan Parca

Radyolusent

Kopuk % Polimer

Islak jel Rx only Sadece regeteli kullanim
Birlesik Krallik
Uygunlugu BK Sorumlusu

Degerlendirilmistir

ithalatg
(Yalnizca Buytuk Britanya'ya ithal edilen triinler icin)

Manyetik Rezonans Kosullu. 12.900 G/cm'lik veya 129 T/m'lik
maksimum uzamsal alan egimiile 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik
manyetik alan.

15 dakikalik tarama boyunca 2 W/kg'lik (Maksimum sicaklik artisi
2,2°C (1,5 Tesla) ve 1,5°C (3 Tesla)) veya 4 W/kg'lik (Maksimum
sicaklik artisi 4,4°C (1,5 Tesla) ve 3,1°C (3 Tesla)) maksimum tim
viicut ortalamali (WBA) 6zglil sogurma orani (SAR).

> & 5x QEH % B

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation
adresinde bulunabilir.

4. Uriiniin kullanimi

- Gerekirse uygulama alanlarini hafif bir sabun ve su ile temizleyip iyice kurutun.
Sadece yetiskinler icin: Gerektigi takdirde asin tiylu bolgedeki tuyleri kesin. Cilt
empedansi ¢ok ytiiksekse yalnizca hafifce abrazyon uygulayin.

« Elektrotlarin dogru sekilde yerlestirilmesi genellikle hastane/hekim tarafindan
ve/veya yerel protokol/prosediirlere gére belirlenir.
Koruyucu kaplamalarin kenarlari keskin olabilir ve elektrotlari torbadan
cikarirken dikkatli olunmalidir. Elektrodu koruyucu kaplamadan siyirin ve cilt
lizerine yerlestirin. Elektrotlari cikardiktan sonra koruyucu kaplamayr hemen
bertaraf edin.
Elektrotlar konnektorlerle veya 6nceden takili elektrot giris kablosuyla
kullanirken; konnektor veya 6nceden takili kablo, giris kablolari ekipmana ayni
yonde gidecek sekilde konumlandiriimalidir.

« Elektrodu, yapiskan kenarina dairesel ve diizglin hareketlerle ancak saglam
olacak sekilde hafifce bastirarak yerlestirin.

+ EKG izleme cihazinin elektrot kablosunu elektroda baglayin. Elektrot 6nceden
takil bir elektrot kablosu ile birlikte geliyorsa EKG izleme cihazina dogrudan
baglanabilir.

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu®
ECG-elektroden met natte gel gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan

zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de actuele

versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend
de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen behandeld in
verband met het gebruik van de elektroden.

1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik n

Er is geen garantie op de Ambu ECG-elektroden met natte gel.

1.1. Beoogd gebruik

De elektrode wordt op het lichaamsoppervlak aangebracht om het elektrische
signaal aan het lichaamsoppervlak door te sturen naar een registratie- en
bewakingsapparaat dat een elektrocardiogram of vectorcardiogram genereert.

1.2. Indicaties voor gebruik

De Ambu ECG-elektroden met natte gel zijn geindiceerd wanneer ECG-bewaking/-
metingen van het hart nodig zijn om de hartslag, het ritme en/of afwijkingen te
onderzoeken.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC zijn bedoeld voor gebruik bij
volwassenen (vanaf 22 jaar¥).

Ambu® BlueSensor™ N en P zijn bedoeld voor gebruik bij kinderen (vanaf de
geboorte tot 21 jaar®).

* De leeftijdsdefinities zijn gebaseerd op de richtlijnen van de FDA: Leveraging Existing Clinical
Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 sep 2016).

1.4. Beoogde gebruiker/gebruiksomgeving

De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners die op de hoogte zijn
van de juiste plaatsing en het juiste gebruik, of leken die worden bijgestaan
door een professionele zorgverlener die bekend is met de juiste plaatsing en het
juiste gebruik.

De elektrode is bedoeld voor gebruik door ambulancepersoneel, in een ziekenhuis
of kliniek.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen
Maakt ECG-onderzoek mogelijk door overdracht van het ECG-signaal naar een
registratie-en bewakingsapparaat.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

1. Oppervlakelektroden mogen alleen op een intacte, schone huid worden
aangebracht (dus niet op open wonden of laesies, of op geinfecteerde of
ontstoken gebieden).

2. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden
tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

3. Na verwijdering van de elektroden van het schutvel, moet dit schutvel in de
daartoe bestemde afvalbak worden weggegooid.

4. Behalve voor SU-00-C: Haal de elektrode van de patiént bij het uitvoeren
van een MRI-scan, want dit kan brandwonden bij de patiént veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk van het
elektrochirurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste radiofrequente
stroom te beperken, aangezien dit tot brandwonden kan leiden.

2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg met een
zorgverlener die vertrouwd is met de juiste plaatsing en het gebruik ervan.

3. Umag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures
kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van de elektroden veroorzaken.

4. Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij
hernieuwde plaatsing op een ander stuk huid te bevestigen.

5. Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig worden
verwijderd.

7. Os elétrodos sem derivagdes ligadas sé devem ser utilizados com
derivagdes em conformidade com a CEl 60601-1.

8. Apenas para SU-00-C: durante o exame de RM, os elétrodos apenas devem
ser usados com derivacdes compativeis com a RM.

1.8. Efeitos secundarios indesejaveis
Reacgbes cutaneas como desprendimento da epiderme, queimaduras da pele,
vermelhidéo, prurido ou pequenas bolhas.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

Os elétrodos de ECG com gel liquido Ambu BlueSensor sdo produtos nao
esterilizados de utilizagao tnica, compostos por um elemento sensor, um gel
liquido condutor, um adesivo circundante, um revestimento e uma peca de ligagao
composta por um conector ou uma derivagéao pré-instalada com conector que
permite a ligagdo a um sistema de monitorizagao de ECG. Os elétrodos partilham o
mesmo design e fungao essenciais, com pequenas diferengas nas dimensdes e no
material dos mesmos. Algumas variantes possuem varios tipos de conectores.

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Indicagdes | Descricdao Indicacdes | Descri¢ao
dos simbolos dos simbolos

Dispositivo médico Microporoso

% [E]

Data de fabrico
Pais do fabricante Peca Aplicada do
@ Tipo BF de Seguranca
Elétrica

%
3
<

Radiolucente

s .
Espuma - Polimero

Apenas com receita

Gel liquido Rx only médica

Avaliagég de Pessoa responsavel
copforml_dade do no Reino Unido
Reino Unido

Importador

(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha)

Condicional para Ressonancia Magnética. Campo magnético
estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com gradiente de campo espacial
méximo de 12 900 G/cm ou 129 T/m.

Taxa méaxima de absorc¢ao especifica de energia (SAR) da

média da totalidade do corpo (WBA) de 2 W/kg (aumento max.
datemp. de 2,2°C(1,5Tesla) e 1,5 °C (3 Tesla) ou de 4 W/kg
(Aumento méx. da temp. de 4,4 °C (1,5 Tesla) e 3,1 °C (3 Tesla))
para um exame de 15 minutos.

> & 5% dH

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizagcao do produto

+ Senecessario, limpe as areas de aplicagdo com sabao suave e 4gua e seque bem.

+ Apenas para adultos: Corte os pelos nas areas com excesso de pelos se
necessario. SO devera friccionar suavemente se a impedancia de pele for
demasiado alta.

« A colocagao correta dos elétrodos é habitualmente determinada pelo hospital/
médico e/ou pelo protocolo/procedimentos locais.
Os revestimentos de protecao podem ter extremidades afiadas, pelo que
devera ter cuidado quando remover os elétrodos da bolsa. Retire o elétrodo
do revestimento de protecao e coloque-o na pele. Elimine o revestimento de
protecao imediatamente apds a remogao dos elétrodos.
Quando usar elétrodos com conectores ou uma derivagéo pré-instalada, o
conector ou a derivagao pré-instalada devem ser posicionados numa direcdo que
permita as derivagdes passarem na mesma direcdo no sentido do equipamento.

« Elektrot Cikarma: Seridi veya elektrodun kenarini hafifce ve dikkat ederek
kaldirin. Elektrot ¢ikarildigi icin korunmasiz kalan deriyi tutup destekleyerek
elektrodu yavasca ciltten ayirin. Elektrodu kendi tizerine geri katlayarak
cekerken cilt ylizeyine yakin tutun. Mekanik travma riskini azaltmak icin
elektrodu 45 derecelik agiyla cikarmaktan kaginin.

« Kendinden yapiskanli elektrotlar artik cilde saglam sekilde yapismiyorsa
yenisiyle degistirilmelidir.

Jel tortulan kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.

+ Acik torbalarda tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu nedenle gerekli olmadigi
takdirde torbayr agmayin.

« Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane prosediirlerine gore bertaraf
edilmelidir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler
Kullanim siiresi ve acik poset torba 6mri

Uriin Hasta Uygulama Acik torba raf
endikasyonu stresi omrii
Ambu BlueSensor L Erigkin 72 saat 30gtin
Ambu BlueSensor M Erigkin 24 saat 30giin
Ambu BlueSensor N Pediatrik 24 saat 30gln
Ambu BlueSensor P Pediatrik 24 saat 30gln
Ambu BlueSensor Q Erigkin 24 saat 30gilin
Ambu BlueSensor QR Erigkin 24 saat 30 giin
Ambu BlueSensor R Eriskin 24 saat 30gilin
Ambu BlueSensor SP Eriskin 24 saat 30glin
Ambu BlueSensor SU Eriskin 8 saat 30glin
Ambu BlueSensor T Eriskin 24 saat 30glin
Ambu BlueSensor VL Eriskin 72 saat 30glin
Ambu BlueSensor VLC Eriskin 72 saat 30glin

Elektrotlari agik torbalarda saklamak icin, torbanin agzini katlayin ve katli kismi bir
klipsle saglamlastirin.

Saklama sicakhg:
Urin 101ila 25 °C sicaklikta saklanmalidir.

6. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door
of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

7. Elektroden zonder aansluitkabel mogen alleen worden gebruikt met
aansluitkabels die voldoen aan IEC 60601-1.

8. Alleen voor SU-00-C: Tijdens een MRI-scan mogen de elektroden alleen
worden gebruikt met aansluitkabels die daartoe bestemd zijn.

1.8. Ongewenste bijwerkingen
Huidreacties, zoals verwijdering van de epidermale laag van de huid,
brandwonden, roodheid, jeuk en kleine blaren.

1.9. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

Ambu BlueSensor ECG-elektroden met natte gel zijn niet-steriele producten voor
eenmalig gebruik, bestaande uit een sensorelement, een geleidende natte gel, een
omliggende kleeflaag, een schutvel en een aansluitonderdeel bestaande uit een
fitting of een vooraf bevestigde aansluitkabel met connector voor aansluiting op een
ECG-bewakingssysteem. De elektroden hebben hetzelfde fundamentele ontwerp

en dezelfde functie, met kleine verschillen in de afmetingen en het materiaal van de
elektroden. Sommige varianten hebben meerdere connectortypes.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen
Symbool- | Beschrijving Symbool- | Beschrijving
indicatie indicatie

Medisch hulpmiddel Microporeus

Productiedatum

% [E]

Land van fabrikant Elektrische veiligheid
|: type BF toegepast
X-ray Réntgendoorlaatbaar onderdeel.
Schuim % Polymeer

Uitsluitend voor

Natte gel Rxonly gebruik op voorschrift
Op conformiteit Verantwoordelijke

beoordeeld in het VK voor het VK

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten)

Voorwaarde magnetische resonantie. Statisch magnetisch veld
van 1,5 tesla en 3 tesla, met maximale spatiéle veldgradiént van
12.900 G/cm of 129 T/m.

Maximaal gemiddeld specifiek absorptietempo (SAT) voor het
hele lichaam van 2 W/kg (max. temperatuurstijging van 2,2 °C
(1,5 tesla) en 1,5 °C (3 tesla)) of 4 W/kg (max. temperatuurstijging
van 4,4 °C (1,5 tesla) en 3,1 °C (3 tesla)) voor 15 minuten scannen.

> ¢5x0H

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

« Waar nodig zones in kwestie reinigen met milde zeep en water, en grondig drogen.
Alleen voor volwassenen: zo nodig haar afscheren op erg behaarde plaatsen.
Schuur de huid alleen licht op als de huidimpedantie te hoog is.

« Dejuiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk bepaald door het
ziekenhuis/de arts en/of plaatselijke protocollen/procedures.
Schutvellen kunnen scherpe randen hebben en bijgevolg moeten de
elektroden voorzichtig uit de zak worden gehaald. Trek de elektrode van
het schutvel en plaats ze op de huid. Gooi het schutvel onmiddellijk weg na
verwijdering van elektroden.
Bij gebruik van elektroden met connectors of vooraf bevestigde aansluitkabel,
moet de connector of vooraf bevestigde aansluitkabel zo worden geplaatst dat
de aansluitkabels in dezelfde richting naar de apparatuur lopen.

« Coloque o elétrodo na pele, pressionando ligeiramente em torno da
extremidade adesiva com um movimento circular suave e firme.

« Ligue a derivacdo do dispositivo de monitorizacao de ECG ao elétrodo. Se o
elétrodo possuir uma derivagao pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao
dispositivo de monitorizagéo de ECG.

Remocéo do elétrodo: Levante cuidadosamente a patilha ou a extremidade do
elétrodo, sem levantar muito, e remova lentamente o elétrodo da pele, segurando
e apoiando a nova pele exposta a medida que o elétrodo é removido. Mantenha
o elétrodo junto a superficie da pele quando o estiver a puxar para tras sobre
ele mesmo. Evite remover o elétrodo num angulo de 45 graus, de modo a
reduzir o risco de trauma mecanico.

» Os elétrodos autoadesivos deverdo ser substituidos quando deixarem de se
colar firmemente a pele.

Os residuos de gel podem ser retirados com toalhas de papel ou dgua.

« Os elétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este motivo, a bolsa s6
devera ser aberta quando for necessario.

« Oselétrodos sao descartaveis e devem ser eliminados de acordo com os
procedimentos hospitalares locais.

5. Especificagoes técnicas do produto
5.1. Especificacdes
Duracéo da utilizagdo e prazo de validade da bolsa aberta

Produto Indicagadodo | Duracdode | Prazo devalidade
paciente aplicacao da bolsa aberta
Ambu BlueSensor L Adulto 72 horas 30 dias
Ambu BlueSensor M Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor N Criancas 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor P Criancas 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor Q Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor QR Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor R Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor SP Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor SU Adulto 8 horas 30 dias
Ambu BlueSensor T Adulto 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor VL Adulto 72 horas 30 dias
Ambu BlueSensor VLC Adulto 72 horas 30 dias

Para armazenar os elétrodos numa bolsa aberta, dobre a abertura da bolsa e fixe a
dobra com um clipe.

Temperatura de armazenamento
O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 10 e 25 °C (50 e 77 °F).
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« Plaats de elektrode op de huid door de hechtrand rondom met een ronde,
soepele beweging stevig aan te drukken.

« Sluit de aansluitkabel van het ECG-bewakingsapparaat aan op de elektrode. Als
de elektrode wordt geleverd met een vooraf bevestigde aansluitkabel, kan deze
rechtstreeks op het ECG-bewakingsapparaat worden aangesloten.

« Elektrode verwijderen: til het lipje of de rand van de elektrode voorzichtig op en
blijf daarbij dicht bij de huid. Trek de elektrode langzaam van de huid en houd
daarbij de vrijkomende huid tegen terwijl de elektrode wordt verwijderd. Houd
de elektrode tijdens het wegtrekken dicht bij de huid. Verwijder de elektrode
niet in de hoek van 45 graden om het risico van mechanisch letsel te beperken.

« Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als ze niet goed meer op
de huid plakken.

+  Gelresten kunnen met papieren doekjes of water worden verwijderd.

+ De elektroden in een geopende zak kunnen uitdrogen, open de zak dus enkel
wanneer dit nodig is.

« De elektroden zijn wegwerpbaar en moeten in overeenstemming met de lokale
ziekenhuisprocedures worden afgevoerd.

5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties
Gebruiksduur en houdbaarheid van geopende zakken

Product Patiént- Duur van Houdbaarheid van
aanduiding toepassing | geopende zakk
Ambu BlueSensor L Volwassene 72 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor M Volwassene 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor N Pediatrisch 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor P Pediatrisch 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor Q Volwassene 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor QR Volwassene 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor R Volwassene 24 uur 30dagen
Ambu BlueSensor SP Volwassene 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor SU Volwassene 8uur 30 dagen
Ambu BlueSensor T Volwassene 24 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor VL Volwassene 72 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor VLC Volwassene 72 uur 30 dagen

Om elektroden in een geopende zak op te bergen, vouwt u de opening van de zak
om en zet u de vouw vast met een clip.

Opslagtemperatuur
Het product moet worden bewaard bij 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

Pred pouzitim mokrych gélovych EKG elektréd Ambu® si dokladne

precitajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento navod na pouZzitie sa

moze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii

na vyziadanie. Nezabudajte, ze tento névod nevysvetluje klinické postupy ani sa
nimi nezaobera. Opisuje len zakladné Ukony a preventivne opatrenia suvisiace
s ¢innostou elektrod.

1. Délezité informacie - Preditajte si pred pouzitim n

Na mokré gélové EKG elektrédy Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Elektréda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrického signalu z povrchu tela
do zdznamového a monitorovacieho zariadenia, ktoré vytvéra elektrokardiogram
alebo vektorovy kardiogram.

1.2. Indikacie na pouzitie

Mokré gélové EKG elektrody Ambu su indikované vtedy, ked je potrebné
monitorovanie/meranie EKG srdca na vysetrenie srdcovej frekvencie, rytmu a/
alebo anomalii.

1.3. Uréena populdcia pacientov
Elektrody Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sui urcené na pouzitie
u dospelych (vek 22 a viac®).

Elektrédy Ambu® BlueSensor™ N a P st ur¢ené na poutzitie u pediatrickych
pacientov (od narodenia az do veku 21 rokov*).

* Definicia veku je zaloZzend na usmerneniach agenttry FDA: Vyuzivanie existujucich
klinickych tdajov pre extrapoldciu na pediatrické pouZitie zdravotnickych pomécok
(19. september 2016).

1.4. Urceny pouzivatel/urcené prostredie

Urcenymi pouzivatelmi st zdravotnicki pracovnici oboznameni so spravnym
umiestnenim a pouzivanim pomocky alebo laici po konzultécii so zdravotnickym
pracovnikom, ktory pozna spravne umiestnenie a pouzivanie pomocky.

Tato elektréda je urena na poutzitie v prednemocni¢nych a nemocni¢nych
zariadeniach alebo na klinickych pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.6. Klinické vyhody
Ulahcuju vysetrenie EKG prostrednictvom prenosu signélu EKG do zaznamového a
monitorovacieho zariadenia.

1.7.Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

1. Povrchové elektroédy sa maju prikladat iba na neposkodent ¢isti pokozku
(napr. nie na otvorené rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zépalom).

2. Len na jedno pouZzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze sposobit
kontamindciu a nasledné infekcie.

3. Po vybrati elektréd z ochrannej podlozky odhodte ochranni podlozku do
prislusnej odpadovej nadoby.

4. Okrem SU-00-C: Pri skenovani MRI odstrante elektrédu z tela pacienta,
pretoze by mohlo dojst k popaleniu pokozky pacienta.

UPOZORNENIA

1. Pocas chirurgickych zakrokov maju byt elektrédy umiestnené ¢o najdalej od
oblasti elektrochirurgického zékroku, aby sa minimalizovalo neZiaduce vedenie
vysokofrekven¢ného pradu, ktoré by mohlo spdsobit popalenie pokozky.

2. Elektrédy majui byt pouzivané iba poskytovatelmi lekarskej starostlivosti,
ktori si obozndmeni s ich spravnym umiestnenim a pouzitim, alebo po
konzultacii s nimi.

3. Elektrody neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto
postupoch na nich mézu zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k
poruche elektréd.

4. Privymene elektrod néjdite nové miesto na kozi, na ktoré ich umiestnite,

aby ste minimalizovali podrazdenie pokozky.

Elektrédy méZzu pri neopatrnom odstraneni poskodit pokozku.

6. Federélne zékony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na
ich objednavku.
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1. Viktig informasjon - Les far bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu® EKG-elektroder
med vatgel. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den

nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresparsel. Vaer oppmerksom pa at

denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den beskriver
bare de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er forbundet med bruken
av endoskopet.

Det gis ingen garanti pa Ambu EKG-elektroder med vatgel.

1.1. Bruksomrade

Elektroden settes pa kroppsoverflaten for a overfore det elektriske signalet
ved kroppsoverflaten til en opptaks- og overvakingsenhet, som produserer et
elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu EKG-elektroder med vétgel er indisert nar det er behov for EKG-overvaking/
maling av hjertet for @ undersgke hjertefrekvens, rytme og/eller avvik.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC er beregnet for bruk pa voksne
(fra 22 ar og oppover*).

Ambu® BlueSensor™ N og P er beregnet for bruk pa barn (fra fedselen og opp til 21 ar¥).

* Aldersdefinisjoner er basert pd FDAs retningslinjer: Utnytter eksisterende kliniske data for
ekstrapolering til pediatrisk bruk av medisinsk utstyr (19. sep. 2016).

1.4. Tiltenkte brukere/bruksmilje

Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk,
eller lekpersoner i samrad med helsepersonell som er kjent med riktig plassering
og bruk.

Elektroden er ment for bruk prehospitalt, sykehus eller klinikk.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Forenkler EKG-undersekelse ved & overfgre EKG-signalet til en registrerings- og
overvakingsenhet.

1.7. Advarsler og forholdsregler A

ADVARSLER

1. Overflateelektroder skal kun legges pa intakt, ren hud (f.eks. ikke over apne
sar, lesjoner eller infiserte/betente omrader).

2. Kun for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering,
som kan fare til infeksjoner.

3. Etter at elektrodene er fjernet fra beskyttelsesfilmen skal beskyttelsesfilmen
kasseres i en egen avfallsbeholder.

4. Unntatt SU-00-C: Fjern elektroden fra pasienten nar MR-skanninger utfgres,
da disse kan forarsake brannskader pa pasienten.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene veere plassert sa langt borte
fra det elektrokirurgiske omradet som mulig, for @ minimere ugnsket
RF-strgm som kan fere til brannsar.

2. Elektroder skal bare brukes av, eller i konsultasjon med, helsepersonell som
er kjent med riktig plassering og bruk av elektrodene.

3. Elektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer
kan etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa elektrodene.

4. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden ma plasseres pa nytt, for a
minimere risikoen for hudirritasjon.

5. Elektroder kan skade huden hvis de fjernes uforsiktig.

6. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av, eller etter
henvisning fra, lege.

7. Elektroder uten tilkoblet ledning skal kun brukes sammen med ledninger
som er i samsvar med |IEC 60601-1.

8. Kun for SU-00-C: Under MR-skanning skal elektrodene bare brukes med
MR-kompatible ledninger.

7. Elektrédy bez pripojenych zvodovych drétov sa maju pouzivat iba so
zvodovymi drotmi, ktoré st v sulade s normou IEC 60601-1.

8. Len pre SU-00-C: Pocas skenovania MRI sa elektrody musia pouzivat iba
so zvodovymi drotmi, ktoré su v sulade s MRI.

1.8. Neziaduce vedlajsie ucinky
Kozné reakcie, ako je odlupovanie epidermy, popélenie pokozky, s¢ervenenie
pokozky, svrbenie pokozky a malé pluzgiere.

1.9.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Mokré gélové EKG elektrody Ambu BlueSensor su nesterilné jednorazové vyrobky,
ktoré pozostavaju zo snimacieho prvku, vodivého mokrého gélu, okolitého
lepidla, podlozky a spojovacej ¢asti, ktora je zlozend bud z pripojenia, alebo z
vopred pripojeného zvodového drétu s konektorom, ktory umoziuje pripojenie

k monitorovaciemu systému EKG. Elektrédy maju rovnaku zékladnu konstrukciu a
funkciu s malymi rozdielmi v rozmeroch a materialoch elektréd. Niektoré varianty
maju viacero typov konektorov.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia Opis Indikacia Opis
symbolov symbolov
Zdra\{otnlcka Mikroporézne
pomocka
Déatum vyroby
Krajina vyrobcu El Elektricka bezpe¢nost
typu BF, prilozna ¢ast

x
3
£

Prepusta RTG Ziarenie

Pena Polymér

Mokry gél Rx only Len na lekarsky predpis

Hodnotenie zhody s

ismi iand [UK[RP] Zodpovedna osoba
E::EE':{T; spojeného klee! pre Spojené kralovstvo

Dovozca
(Len pre produkty dovézané do Velkej Britanie)

Podmienecne bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie.
Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla, s maximalnym
priestorovym gradientom pola 12 900 G/cm alebo 129 T/m.
Maximalna priemerné celotelova (WBA) miera absorpcie (SAR)
2 W/kg (zvysenie maximalnej teploty 0 2,2 °C (1,5 tesla) a o

1,5 °C (3 tesla)) alebo 4 W/kg (zvysenie maximalnej teploty o
4,4°C(1,5tesla) a0 3,1 °C (3 tesla)) pocas 15 minut skenovania.

> & 5x0H

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie vyrobku

«  Vsetky plochy aplikdacie vycistite podla potreby pomocou jemného mydla a
vody a dokladne osuste.

+ Len pre dospelych: V pripade potreby oholte ochlpenie na nadmerne zarastenych
plochach. Ak je impedancia pokozky prili$ vysoka, len ju jemne obruste.

+ Spravne umiestnenie elektréd obvykle stanovuje pracovisko alebo lekar,
pripadne je uvedené v miestnom protokole alebo postupoch.

«  Ochranné podlozky mézu mat ostré okraje a pri vyberani elektréd z vrecka
je potrebné postupovat opatrne. Elektrédu odlepte z ochrannej podlozky a
umiestnite ju na pokozku. Bezprostredne po odstraneni elektréd ochrannu
podlozku zlikvidujte.

« Ak pouzivate elektrody s konektormi alebo s vopred pripojenym zvodovym
drotom, konektor alebo vopred pripojeny zvodovy drot by mali byt
nasmerované tak, aby zvodové dréty viedli rovnakym smerom k zariadeniu.

« Elektrédu umiestnite na kozu, pri¢com ju okolo lepiaceho okraja jemne pritlacte
kruhovym hladkym a pevnym pohybom.
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