


1. Tärkeää tietoa – Lue ennen käyttöä
Lue nämä turvallisuusohjeet huolellisesti ennen märkägeelillä 
varustettujen Ambu® EKG-elektrodien käyttöä. Käyttöopasta voidaan 
päivittää ilman erillistä ilmoitusta asiasta. Lisäkopioita voimassa olevasta 
versiosta saa pyydettäessä. Huomioi, että näissä ohjeissa ei selitetä eikä käsitellä 
kliinisiä toimenpiteitä. Ohjeissa kuvataan vain elektrodien käyttöön liittyvää 
perustoimintaa ja varotoimia.

Märkägeelillä varustetuilla Ambu EKG-elektrodeilla ei ole takuuta. 

1.1. Käyttötarkoitus
Elektrodi kiinnitetään kehon pinnalle välittämään ihon pinnasta sähkösignaalia 
tallennus- ja valvontalaitteelle, joka tuottaa elektrokardiogrammin tai 
vektorikardiogrammin.

1.2. Käyttöindikaatiot
Märkägeelillä varustettuja Ambu EKG-elektrodeja käytetään sydämen EKG-valvontaan/-
mittauksiin sykkeen, rytmin ja/tai poikkeavuuksien tutkimuksissa.

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

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

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

1.4. Käyttäjä/käyttöympäristö
Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön, joilla on tiedot 
oikeasta asettelusta ja käytöstä, sekä maallikoille terveydenhuollon ammattilaisen 
ohjauksessa, joilla on tiedot oikeasta asettelusta ja käytöstä.

Elektrodi on tarkoitettu käyttöön ensihoito-, sairaala- ja klinikkaympäristöissä.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

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

1.7. Varoitukset ja huomautukset 

VAROITUKSET
1.	 �Pintaelektrodit tulee kiinnittää ainoastaan vahingoittumattomalle, 

puhtaalle iholle (esim. ei avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai 
ärsyyntyneen kohdan päälle).

2.	 Kertakäyttöinen. Tuotteen uudelleenkäyttö saattaa johtaa kontaminaatioon 
aiheuttaen infektioita.

3.	 Kun elektrodin suojapaperi on irrotettu, suojapaperi on hävitettävä tähän 
tarkoitettuun jäteastiaan.

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

HUOMIOITAVAA
1.	 Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa mahdollisimman 

kauas sähkökirurgisesta alueesta ei-toivotun RF-säteilyn minimoimiseksi, 
joka voi aiheuttaa palovammoja. 

2.	 EKG-elektrodeja pitäisi käyttää vain niiden oikeaan sijoitteluun ja käyttöön 
perehtyneen terveydenhoidon ammattilaisen toimesta tai sellaisen valvonnassa.

3.	 Älä liota, huuhtele äläkä steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla 
haitallisia jäämiä tai elektrodien toimintahäiriö.

4.	 Kun vaihdat elektrodia, etsi uusi kohta iholta ihoärsytyksen minimoimiseksi.
5.	 Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niitä ei irroteta varovasti.
6.	 Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta saa myydä vain lisensoitu 

terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan 
määräyksestä.

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

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

1. Vigtig information – Læs inden brug
Læs disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, før Ambu® EKG-elektroder 
med våd gel tages i brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret 
uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fås ved henvendelse. Vær 
opmærksom på, at denne brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske 
procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlæggende betjening af 
elektroderne og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti på Ambu EKG-elektroder med våd gel. 

1.1. Tilsigtet anvendelse
Elektroden sættes på kroppens overflade med henblik på 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 våd gel er indiceret, når der er behov for EKG-monitorering/
målinger af hjertet for at undersøge 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 år og opefter*).

Ambu® BlueSensor™ N og P er beregnet til brug hos børn (fra fødslen og op til 21 år*).

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

1.4. Tilsigtet bruger-/anvendelsesmiljø
De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er fortrolige med korrekt placering 
og brug, eller ukyndige, der rådfører sig med sundhedspersonale, der er bekendt 
med korrekt placering og brug.

Elektroden er beregnet til brug før hospitalsankomst, på hospitaler eller klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Letter EKG-undersøgelsen ved overførsel af EKG-signalet til en optagelses- og 
monitoreringsenhed.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler 

ADVARSLER
1.	 �Overfladeelektroder må kun sættes på intakt, ren hud (de må f.eks. ikke 

dække åbne sår, læsioner, inficerede eller betændte områder).
2.	 Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forårsage kontaminering, 

hvilket kan medføre infektioner.
3.	 Når elektroderne er fjernet fra dækpapiret, skal dækpapiret bortskaffes i 

den dertil indrettede affaldsspand.
4.	 Bortset fra SU-00-C: Fjern elektroden fra patienten, når der udføres 

MR-scanning, da det kan forårsage forbrænding af patientens hud.

FORSIGTIGHEDSREGLER
1.	 Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes så langt som muligt 

fra det elektrokirurgiske område for at minimere uønsket RF-strømflow, der 
kan medføre forbrænding af huden. 

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

3.	 Elektroderne må ikke lægges i væske, skylles eller steriliseres, da det kan 
efterlade skadelige rester eller forårsage funktionsfejl i elektroderne.

4.	 Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et 
nyt hudområde at sætte de nye på.

5.	 Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fjernes forsigtigt.
6.	 Efter amerikansk lov må dette udstyr kun sælges af en autoriseret læge 

eller på foranledning af en autoriseret læge.
7.	 Elektroder uden ledning må kun anvendes med ledninger, der opfylder 

IEC 60601-1. 
8.	 Kun for SU-00-C: Under MR-scanning må elektroderne kun anvendes 

med ledninger, der er kompatible med MR-scanning.

Ambu® wet gel ECG electrodes
Ambu® BlueSensor™ L, Ambu® BlueSensor™ M,  
Ambu® BlueSensor™ N, Ambu® BlueSensor™ P,  
Ambu® BlueSensor™ Q, Ambu® BlueSensor™ QR,  
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Single-use

INSTRUCTIONS
FOR USE

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 

WARNINGS
1. �Surface electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g., not 

over open wounds, lesions, infected, or inflamed areas).
2. For single 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.

1.8. 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 

indication
Description Symbol 

indication
Description

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.

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.

• 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 
indication

Duration of 
application 

Open pouch 
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 30 days

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 30 days

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).
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1. Důležité informace – Před použitím čtěte
Před použitím gelových EKG elektrod Ambu® si nejprve pozorně přečtěte 
tyto bezpečnostní pokyny. Tento návod k použití může být aktualizován 
bez předchozího oznámení. Kopie aktuální verze je k dispozici na vyžádání. 
Vezměte laskavě na vědomí, že tento návod nevysvětluje klinické postupy a ani se jimi 
nezabývá. Popisuje pouze základní úkony a opatření související s použitím elektrod.

Na gelové EKG elektrody Ambu se nevztahuje žádná záruka. 

1.1. Určené použití
Elektroda se přikládá na povrch těla, aby z něho přenášela elektrický signál do 
záznamového a monitorovacího zařízení vytvářejícího elektrokardiogram nebo 
vektorkardiogram.

1.2. Indikace pro použití
Gelové EKG elektrody Ambu jsou indikovány v případech, kdy je žádoucí monitorování/
měření EKG za účelem vyšetření srdeční frekvence, rytmu anebo abnormalit.

1.3. Určená populace pacientů
Elektrody Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC jsou určeny k použití 
u dospělých (od 22 let*).

Elektrody Ambu® BlueSensor™ N a P jsou určeny k použití u dětí (od narození  
do 21 let*).

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

1.4. Určený uživatel/prostředí určeného použití
Určenými uživateli jsou zdravotničtí pracovníci znalí správného umístění a užití 
prostředku, případně laici po poradě se zdravotnickým pracovníkem znalým 
správného umístění a užití prostředku.

Elektroda je určena k použití v přednemocničním, nemocničním nebo 
ambulantním prostředí.

1.5. Kontraindikace
Žádné nejsou známé.

1.6. Klinické přínosy
Prostředek umožňuje vyšetření EKG přenášením signálu EKG do záznamového 
a monitorovacího zařízení.

1.7. Varování a upozornění 

VAROVÁNÍ
1. �Povrchové elektrody by měly být aplikovány pouze na neporušenou čistou 

kůži (neměly by se např. aplikovat na otevřené rány, léze, infikované či 
zanícené oblasti).

2. Pouze pro jednorázové použití. Opakované použití výrobku může způsobit 
kontaminaci vedoucí k infekcím.

3.	 Po sejmutí elektrod z ochranné fólie by tato měla být zlikvidována vyhozením
do určeného odpadního koše.

4. Kromě SU-00-C: Před vyšetřením magnetickou rezonancí odstraňte 
elektrody z těla pacienta, neboť by mohly způsobit na jeho kůži popáleniny.

UPOZORNĚNÍ
1. Během chirurgických zákroků by se elektrody měly umístit co nejdále 

od místa provádění elektrochirurgického výkonu, aby se minimalizoval 
nežádoucí vysokofrekvenční proud, který by mohl způsobit popálení kůže. 

2. Elektrody by měly být používány pouze zdravotnickými pracovníky znalými 
jejich správného užití i umístění, případně po poradě s nimi.

3. Elektrody nenamáčejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikož tyto postupy 
na nich mohou zanechat škodlivá rezidua anebo způsobit jejich poruchu.

4. Pro minimalizaci rizika podráždění kůže při výměně elektrod vždy 
vyhledejte na kůži nové místo pro jejich přiložení.

5. Při nešetrném odstraňování mohou elektrody kůži poškodit.
6.	 Federální zákony USA omezují prodej tohoto zdravotnického prostředku pouze

na lékaře nebo na předpis lékaře s řádnou licencí k výkonu lékařské praxe.
7. Elektrody bez připojeného drátěného vodiče by se měly používat pouze s 

drátěnými vodiči splňujícími požadavky normy IEC 60601-1. 
8. Pouze pro SU-00-C: Při vyšetření magnetickou rezonancí smí být elektrody 

použity pouze s MR kompatibilními drátěnými vodiči.

1.8. Nežádoucí vedlejší účinky
Kožní reakce, jako např. odlupování pokožky, popálení, zarudnutí, svědění kůže 
a puchýřky.

1.9. Obecné poznámky
Jestliže v průběhu anebo v důsledku použití tohoto zdravotnického prostředku dojde 
k závažné nežádoucí příhodě, oznamte ji výrobci a příslušnému národnímu úřadu.

2. Popis prostředku
Gelové EKG elektrody Ambu BlueSensor jsou nesterilní prostředek pro jedno použití 
sestávající z prvku se senzorem, vodivého vlhkého gelu, lepidla po obvodu, nosiče 
a připojovací části tvořené buď drukem, nebo předem připojeným drátěným 
vodičem s konektorem, který lze připojit k systému pro monitorování EKG. Základní 
konstrukce i funkce jsou u všech elektrod shodné, liší se jen drobnými rozdíly v 
rozměrech a použitých materiálech. Některé varianty mají více typů konektorů.

3. Vysvětlení použitých symbolů
Použitý 
symbol

Popis Použitý 
symbol

Popis

Zdravotnický 
prostředek 

Mikropór

Datum výroby
Země výrobce Elektrická bezpečnost: 

příložná část typu BF
RTG nekontrastní

Pěna Polymer

Vlhký gel Rx only Pouze na 
předpis lékaře

Posouzení shody s 
předpisy Velké Británie

Odpovědná osoba 
ve Velké Británii

Dovozce
(Pouze pro produkty dovážené do Velké Británie)

MR přípustný za určitých podmínek. Statické magnetické 
pole o velikosti 1,5 tesly a 3 tesly s maximálním prostorovým 
gradientem pole 12 900 G/cm nebo 129 T/m.
Maximální uváděná průměrná celotělová specifická míra 
absorpce (SAR) 2 W/kg (max. teplotní nárůst 2,2 °C (1,5 tesly) a 1,5 
°C (3 tesly)) nebo 4 W/kg (max. teplotní nárůst 4,4 °C (1,5 tesly) a 
3,1 °C (3 tesly)) pro 15 minut snímkování.

Úplný seznam vysvětlivek k symbolům naleznete na webu  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Použití prostředku
• �Podle potřeby očistěte místa aplikace roztokem jemného mýdla a vody a 

důkladně osušte.
• �Pouze pro dospělé: Podle potřeby vlasy či ochlupení v místech s hustým 

porostem odstřihněte. Pokud je kožní odpor příliš vysoký, kůži jemně otřete.
• �Správné umístění elektrod je obvykle stanoveno nemocnicí nebo lékařem, 

případně místními protokoly nebo postupy.
• �Ochranné fólie mohou mít ostré hrany, proto při vyjímání elektrod z obalu 

dbejte opatrnosti. Elektrodu odloupněte z ochranné fólie a přiložte na kůži. 
Ochrannou fólii zlikvidujte ihned po odstranění elektrod.

• �Při použití elektrod s konektory nebo předem připojeným drátěným vodičem je 
zapotřebí umístit konektor nebo drátěný vodič tak, aby všechny drátěné vodiče 
byly vedeny k zařízení ve stejném směru.

• �Přiložte elektrodu na kůži tak, že stálým krouživým pohybem jemně zatlačíte na 
její adhezivní okraje.

• �Drátěný vodič ze zařízení pro monitorování EKG připojte k elektrodě. Pokud 
je elektroda dodávána s předem připojeným drátěným vodičem, může být 
zapojena přímo do zařízení pro monitorování EKG.

• �Odstranění elektrody: Jemně nadzvedněte poutko nebo okraj elektrody, poté 
pomalu a při minimálním zvedání elektrodu odlupujte z kůže a zároveň mírně 
stlačujte kůži odhalenou při jejím odstraňování. Při odstraňování udržujte 
elektrodu blízko povrchu kůže. Neodstraňujte elektrodu pod úhlem 45 stupňů, 
abyste snížili riziko mechanického traumatu.

•	 �Samolepicí elektrody by se měly vyměnit, pokud již nadále nedrží pevně na kůži.
• Zbytek gelu je možné odstranit papírovými ubrousky nebo vodou.
• �Elektrody v otevřeném vaku mohou vyschnout, a proto obal neotevírejte, 

pokud to nebude nutné.
• �Elektrody jsou jednorázové a musí být zlikvidovány v souladu s místními 

nemocničními postupy.

5. Technické specifikace prostředku
5.1. Specifikace
Doba použití a skladovatelnosti v otevřeném obalu

Výrobek Indikace 
pacienta

Doba aplikace Doba 
skladovatelnosti v 
otevřeném obalu

Ambu BlueSensor L Dospělí 72 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor M Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor N Děti 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor P Děti 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor Q Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor QR Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor R Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor SP Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor SU Dospělí 8 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor T Dospělí 24 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor VL Dospělí 72 hodin 30 dní

Ambu BlueSensor VLC Dospělí 72 hodin 30 dní

Při skladování elektrod v otevřeném obalu otvor obalu přeložte a přehyb zajistěte 
svorkou.

Teplota skladování
Prostředek skladujte při teplotě v rozmezí 10 až 25 °C (50 až 77 °F). 

1.8. Bivirkninger
Hudreaktioner såsom hudafskrabning, hudforbrændinger, hudrødme, hudkløe og 
små vabler.

1.9. Generelle bemærkninger
Hvis der sker en alvorlig hændelse 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 våd gel er ikke-sterile engangsprodukter, 
der består af et sensorelement, en ledende våd gel, et omgivende klæb, en 
foring og en tilslutningsdel, der består af enten en fitting eller en formonteret 
ledning med konnektor, der muliggør tilslutning til et EKG-monitoreringssystem. 
Elektroderne har samme grundlæggende design og funktion med mindre forskelle 
i elektrodedimensioner og materiale. Nogle varianter har flere konnektortyper.

3. Symbolforklaring
Symbol-

angivelse
Beskrivelse Symbol-

angivelse
Beskrivelse

Medicinsk udstyr 
Mikropore-
tekstilmateriale

Fremstillingsdato
Producentland Elektrisk sikkerhed, 

type BF, patientdel
Røntgen-transparent

Skummateriale
Polymer-
bagsidemateriale

Våd gel Rx only Kun på recept

Den britiske overens-
stemmelsesvurde-
ringsmærkning

Ansvarshavende i UK

Importør
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

Betinget egnet til magnetisk resonans. Statisk magnetfelt på 
1,5 Tesla og 3 Tesla med et maksimalt rumligt gradientfelt på 
12.900 G/cm eller 129 T/m.
En maksimal specifik absorptionsrate (SAR) i gennemsnit for 
hele kroppen (WBA) på 2 W/kg (maks. temperaturstigning 
2,2 °C (1,5 Tesla) 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.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes på ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesområde
• �Vask eventuelt påsættelsesområderne med mild sæbe og vand, og tør grundigt.
• �Kun til voksne: Kraftigt behårede områder klippes eventuelt. Afslib kun 

forsigtigt, hvis hudimpedansen er for høj.
• �Den korrekte placering af elektroder afgøres typisk af hospitalet/lægen og/eller 

lokale protokoller/procedurer.
•	 �Dækpapirets hjørner kan være skarpe, og der skal udvises forsigtighed, når 

elektroderne fjernes fra posen. Træk elektroden af dækpapiret, og sæt den på 
huden. Bortskaf dækpapiret umiddelbart efter, at elektroderne er fjernet.

• �Når der anvendes elektroder med konnektorer eller med formonteret 
ledning, skal konnektoren eller den formonterede ledning vendes således, at 
ledningerne løber i samme retning mod udstyret.

• �Læg elektroden på huden ved at trykke forsigtigt rundt langs den klæbende 
kant med en jævn og fast cirkelbevægelse.

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

• �Sådan fjernes elektroderne: Løft forsigtigt fligen eller kanten af elektroden, 
hold profilen lav, og tag langsomt elektroden af huden, mens du holder den 
blotlagte hud nede, efterhånden som elektroden fjernes. Hold elektroden tæt 
på hudoverfladen, mens du trækker den baglæns af. Undgå at fjerne elektroden 
ved en 45-graders vinkel for at mindske risikoen for mekanisk traume.

•	 �Selvklæbende elektroder skal udskiftes, hvis de ikke længere sidder godt fast 
på huden.

•	 Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vand.
•	 �Elektroder i en åbnet pose kan tørre ud, og posen må derfor ikke åbnes, før det 

er nødvendigt.
•	 �Elektroderne er til engangsbrug og skal bortskaffes i henhold til lokale 

hospitalsprocedurer.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer
Anvendelsesvarighed og holdbarhed med åben pose

Produkt Patientindikation Anvendelsens 
varighed 

Holdbarhed 
med åben pose

Ambu BlueSensor L Voksne 72 timer 30 dage

Ambu BlueSensor M Voksne 24 timer 30 dage

Ambu BlueSensor N Børn 24 timer 30 dage

Ambu BlueSensor P Børn 24 timer 30 dage

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

Når elektroderne skal opbevares i den åbnede pose, foldes posens åbning, og 
folden sikres med en clips.

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

1. Wichtige Informationen – Vor Verwendung lesen
Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfältig durch, bevor Sie die  
Ambu® Nassgel-EKG-Elektroden verwenden. Die Bedienungsanleitung 
kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und ergänzt werden. 
Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhältlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier 
vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erläutert oder behandelt werden. 
Sie beschreiben ausschließlich die grundlegenden Schritte und Vorsichtsmaßnahmen 
zur Bedienung der Elektroden.

Für die Ambu Nassgel-EKG-Elektroden wird keine Gewährleistung gegeben. 

1.1. Zweckbestimmung
Die Elektrode wird an der Körperoberfläche platziert, um das elektrische Signal 
von der Körperoberfläche zu einem Aufzeichnungs- und Monitoring-Gerät zu 
übertragen, welches ein Elektrodiagramm oder Vektorkardiogramm erstellt.

1.2. Indikationen
Die Ambu Nassgel-EKG-Elektroden sind indiziert, wenn eine EKG-Überwachung/-
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 für die Verwendung bei 
Erwachsenen (ab 22 Jahren*) vorgesehen.

Ambu® BlueSensor™ N und P sind für die Verwendung in der Pädiatrie vorgesehen 
(von der Geburt bis zum Alter von 21 Jahren*).

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

1.4. Vorgesehene Anwender/Anwendungsumgebung
Die vorgesehenen Benutzer sind medizinische Fachkräfte, die mit der richtigen 
Platzierung und Verwendung vertraut sind, oder Laien in Absprache mit 
medizinischen Fachkräften, die mit der richtigen Platzierung und Verwendung 
vertraut sind.

Die Elektrode ist für den Einsatz in einer präklinischen, Krankenhaus- oder 
Klinikumgebung vorgesehen.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.7. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

WARNHINWEISE
1. �Oberflächenelektroden sollten nur auf gesunder und trockener Haut 

angewendet werden (beispielsweise nicht auf offenen Wunden, Läsionen 
oder in infizierten oder entzündeten Bereichen).

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

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

4. Außnahme 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 möglichst weit weg 

vom elektrochirurgischen Bereich zu positionieren. Dies minimiert 
einen unerwünschten HF-Stromfluss, der zu Verbrennungen der Haut 
führen könnte. 

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

3. Nicht einweichen, spülen oder sterilisieren, da dies schädliche Rückstände 
hinterlassen oder eine Fehlfunktion der Elektroden verursachen kann.
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el4. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden zu 
minimieren, sollte die neue Elektrode an einer anderen Stelle platziert werden.

5. Elektroden können die Haut beschädigen, 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 dürfen nur mit Anschlusskabeln gemäß 
IEC 60601-1 verwendet werden. 

8. Nur für SU-00-C: Während eines MRT-Scans dürfen die Elektroden nur mit 
MRT-kompatiblen Anschlusskabeln verwendet werden.

1.8. Unerwünschte Nebenwirkungen
Hautreaktionen, wie epidermale Hautablösung, Verbrennungen, Rötungen oder 
Juckreiz sowie kleine Bläschen.

1.9. Allgemeine Hinweise
Falls während oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer 
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer 
zuständigen nationalen Behörde.

2. Gerätebeschreibung
Ambu BlueSensor Nassgel-EKG-Elektroden sind unsterile Einwegprodukte,  
die aus einem Sensorelement, einem leitfähigen Nassgel, einem umgebenden 
Klebstoff, einem Träger und einem Verbindungsteil bestehen, das entweder aus 
einem Konnektor oder einem vorkonnektierten Anschlusskabel mit Konnektor, 
für ein EKG-Überwachungssystem besteht. Die Elektroden haben das gleiche 
grundlegende Design und die gleiche Funktion, mit geringfügigen Unterschieden 
bei Elektrodenabmessungen und -material. Einige Varianten haben mehrere 
Anschlussarten.

3. Erklärung der verwendeten Symbole
Symbol- 

bedeutung
Beschreibung Symbol- 

bedeutung
Beschreibung

Medizinprodukt Micropore

Herstellungsdatum
Produktionsland Elektrische 

Sicherheit Typ BF – 
AnwendungsteilRöntgentransluzent

Schaumstoffträger Polymerträger

Nassgel Rx only Nur nach 
Verschreibung

Konformität für das 
Vereinigte Königreich 
geprüft

Verantwortliche 
Person im Vereinigten 
Königreich

Importeur
(Nur für nach Großbritannien importierte Produkte)

Bedingt MR-sicher Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 
3 Tesla, mit einem maximalen räumlichen Gradienten von 
12.900 G/cm oder 129 T/m.
Maximale über den Gesamtkörper 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))  
für einen 15-minütigen Scanvorgang.

Eine vollständige Liste der Symbolerklärungen finden Sie unter  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts
• �Bei Bedarf, werden die Körperstellen auf denen die Elektroden positioniert 

werden sollen, mit einer milden Seife und Wasser gereinigt und anschließend 
gründlich 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 üblicherweise vom 
Krankenhaus/Arzt und/oder nach den Regeln/Vorschriften des betreffenden 
Krankenhauses festgelegt.

• �Schutzfolien können 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.

• �Bei der Verwendung von Elektroden mit dezentrierten Anschlüssen oder 
vorkonnektierten Anschlusskabeln sollte der dezentrierte Anschluss oder das 
vorkonnektierte Anschlusskabel in Richtung des EKG-Geräts ausgerichtet werden.

• �Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut durch ein sanftes, kreisförmiges, 
gleichmäßiges Andrücken entlang des Kleberands.

• �Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments mit der Elektrode. 
Elektroden mit vorkonnektierten Anschlusskabeln können 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 stützen Sie die dabei freigelegte 
Haut, bis die Elektrode komplett entfernt ist. Halten Sie die Elektrode während 
des Abziehens nah an der Hautoberfläche. Vermeiden Sie beim Entfernen einen 
45-Grad-Winkel, um das Risiko eines mechanischen Traumas zu verringern.

• �Selbstklebende Elektroden müssen ersetzt werden, wenn sie nicht mehr fest an 
der Haut haften.

• �Auf der Haut verbliebenes Gel kann mit Papiertüchern entfernt oder mit Wasser 
abgewaschen werden.

• �Elektroden in geöffneter Packung können austrocknen. Die Packung daher erst 
öffnen, wenn erforderlich.

• �Die Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und müssen nach den 
Richtlinien des Krankenhauses entsorgt werden.

5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen
Verwendungsdauer und Haltbarkeit des offenen Beutels

Produkt Patientenindi-
kation

Haftdauer Haltbarkeit des 
offenen Beutels

Ambu BlueSensor L Erwachsene 72 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor M Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor N Kinder 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor P Kinder 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor Q Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor QR Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor R Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor SP Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor SU Erwachsene 8 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor T Erwachsene 24 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor VL Erwachsene 72 Stunden 30 Tage

Ambu BlueSensor VLC Erwachsene 72 Stunden 30 Tage

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

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

1. Σημαντικές πληροφορίες – Διαβάστε πριν από τη χρήση
Πριν από τη χρήση των ηλεκτροδίων ΗΚΓ υγρού τζελ Ambu® διαβάστε 
προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες ασφαλείας. Οι οδηγίες χρήσης ενδέχεται 
να ενημερώνονται χωρίς περαιτέρω ειδοποίηση. Αντίγραφα της τρέχουσας 
έκδοσης διατίθενται κατόπιν αιτήματος. Λάβετε υπόψη σας ότι αυτές οι οδηγίες δεν 
επεξηγούν ούτε αναλύουν τις κλινικές διαδικασίες. Περιγράφουν μόνο τη βασική 
λειτουργία και τις προφυλάξεις που σχετίζονται με τη λειτουργία των ηλεκτροδίων.

Δεν υπάρχει εγγύηση για τα ηλεκτρόδια ΗΚΓ υγρού τζελ Ambu. 

1.1. Ενδεδειγμένη χρήση
Το ηλεκτρόδιο εφαρμόζεται στην επιφάνεια του σώματος προκειμένου να 
μεταδίδεται το ηλεκτρικό σήμα από την επιφάνεια του σώματος σε μια συσκευή 
καταγραφής και παρακολούθησης που παράγει ένα ηλεκτροκαρδιογράφημα ή ένα 
ανυσματοκαρδιογράφημα.

1.2. Ενδείξεις χρήσης
Τα ηλεκτρόδια ΗΚΓ υγρού τζελ Ambu ενδείκνυνται όταν υπάρχει ανάγκη για ΗΚΓ 
παρακολούθησης/μέτρησης της καρδιάς με σκοπό τη διερεύνηση της συχνότητας 
των καρδιακών παλμών, του ρυθμού ή/και ανωμαλιών.

1.3. Ενδεδειγμένος πληθυσμός ασθενών
Τα Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC προορίζονται για χρήση σε 
ενήλικες (ηλικίας 22 και άνω*).

Τα Ambu® BlueSensor™ N και P προορίζονται για χρήση σε παιδιά  
(από τη γέννηση έως την ηλικία των 21 ετών*).

* Οι ορισμοί ηλικίας βασίζονται στις κατευθυντήριες οδηγίες της FDA: Αξιοποίηση των 
υφιστάμενων κλινικών δεδομένων για τα αποτελέσματα χρήσεων ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων σε παιδιά (19 Σεπτ. 2016).

1.4. Ενδεδειγμένος χρήστης/περιβάλλον χρήσης
Οι ενδεδειγμένοι χρήστες είναι επαγγελματίες υγείας εξοικειωμένοι με τη σωστή 
τοποθέτηση και χρήση ή μη επαγγελματίες σε συνεννόηση με έναν επαγγελματία 
υγείας εξοικειωμένο με τη σωστή τοποθέτηση και χρήση.

Το ηλεκτρόδιο προορίζεται για χρήση σε προ-νοσοκομειακό, νοσοκομειακό ή 
κλινικό περιβάλλον.

1.5. Αντενδείξεις
Καμία γνωστή.

1.6. Κλινικά οφέλη
Διευκολύνει την εξέταση ΗΚΓ μέσω μετάδοσης του σήματος ΗΚΓ σε μια συσκευή 
καταγραφής και παρακολούθησης.

1.7. Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1. �Τα ηλεκτρόδια επιφάνειας πρέπει να εφαρμόζονται μόνο σε άθικτο, 

καθαρό δέρμα (π.χ. όχι πάνω από ανοικτά τραύματα, έλκη, μολυσμένες ή 
ερεθισμένες περιοχές δέρματος).

2. Για μία χρήση μόνο. Η επαναχρησιμοποίηση του προϊόντος μπορεί να 
προκαλέσει μόλυνση που οδηγεί σε λοιμώξεις.

3. Μετά την απομάκρυνση των ηλεκτροδίων από την προστατευτική 
επένδυση, η προστατευτική επένδυση πρέπει να απορρίπτεται σε 
κατάλληλο κάδο απορριμμάτων.

4. Με την εξαίρεση του SU-00-C: Κατά τη διάρκεια σάρωσης MRI, αφαιρέστε 
το ηλεκτρόδιο από τον ασθενή, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει στον 
ασθενή έγκαυμα του δέρματος.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων, τα ηλεκτρόδια πρέπει να τοπο-

θετούνται όσο το δυνατόν πιο μακριά από την ηλεκτροχειρουργική περιοχή 
για να ελαχιστοποιηθεί η ανεπιθύμητη παρεμβολή ραδιοσυχνοτήτων, η οποία
θα μπορούσε να οδηγήσει σε δερματικά εγκαύματα. 

2. Τα ηλεκτρόδια πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο από επαγγελματίες υγείας 
που είναι εξοικειωμένοι με τη σωστή τοποθέτηση και χρήση τους ή με τη 
συμβουλή αυτών.

3. Μη μουλιάζετε, ξεπλένετε ή αποστειρώνετε τα ηλεκτρόδια καθώς 
αυτές οι διαδικασίες ενδέχεται να αφήσουν επιβλαβή υπολείμματα ή 
να προκαλέσουν δυσλειτουργία στα ηλεκτρόδια.

4.	 Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος ερεθισμού του δέρματος, κατά την 
αντικατάσταση των ηλεκτροδίων τοποθετήστε τα σε μία νέα περιοχή 
του δέρματος.

5.	 Τα ηλεκτρόδια μπορεί να βλάψουν το δέρμα εάν αφαιρεθούν χωρίς προσοχή.
6.	 Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση της παρούσας 

συσκευής από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
7.	 Τα ηλεκτρόδια χωρίς προσαρτημένο καλώδιο απαγωγής θα πρέπει να 

χρησιμοποιούνται μόνο με καλώδια απαγωγής που συμμορφώνονται με 
το IEC 60601-1. 

8.	 Μόνο για SU-00-C: Κατά τη διάρκεια σάρωσης MRI τα ηλεκτρόδια μπορούν 
να χρησιμοποιηθούν μόνο με καλώδια απαγωγών που συμμορφώνονται με 
τις απαιτήσεις MRI.

1.8. Ανεπιθύμητες παρενέργειες
Οι δυνητικές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση ηλεκτροδίων 
επιφάνειας είναι δερματικές αντιδράσεις όπως επιδερμικό ξεφλούδισμα δέρματος, 
έγκαυμα του δέρματος, ερυθρότητα του δέρματος, κνησμός του δέρματος και 
μικρές φυσαλίδες.

1.9. Γενικές παρατηρήσεις
Εάν κατά τη διάρκεια της χρήσης της παρούσας συσκευής ή ως αποτέλεσμα της 
χρήσης της προκύψει σοβαρό περιστατικό, να το αναφέρετε στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή της χώρας σας.

2. Περιγραφή της συσκευής
Τα ηλεκτρόδια ΗΚΓ υγρού τζελ Ambu BlueSensor είναι μη αποστειρωμένα προϊόντα 
μίας χρήσης που αποτελούνται από ένα στοιχείο αισθητήρα, ένα αγώγιμο υγρό τζελ, 
ένα περιβάλλον συγκολλητικό στοιχείο, μια επένδυση και ένα συνδετικό τμήμα που 
αποτελείται είτε από ένα εξάρτημα είτε από ένα προτοποθετημένο καλώδιο απαγωγής 
με σύνδεσμο που επιτρέπει τη σύνδεση σε ένα σύστημα παρακολούθησης ΗΚΓ. Τα 
ηλεκτρόδια έχουν την ίδια βασική σχεδίαση και λειτουργία, με μικρές διαφορές στις 
διαστάσεις και το υλικό των ηλεκτροδίων. Ορισμένες παραλλαγές έχουν πολλαπλούς 
τύπους συνδέσμων.

3. Επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται
Σύμβολο 
Ένδειξη

Περιγραφή Σύμβολο 
Ένδειξη

Περιγραφή

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν 

Μικροπόροι

Ημερομηνία κατασκευής
Χώρα κατασκευαστή

Εξάρτημα στο 
οποίο εφαρμόζεται 
ηλεκτρική ασφάλεια 
τύπου BFΑκτινο-διάφανο

Αφρώδες Πολυμερές

Υγρό τζελ Rx only Χρήση μόνο 
με συνταγή

Με πιστοποίηση 
συμμόρφωσης ΗΒ

Αρμόδιο πρόσωπο 
Ηνωμένου Βασιλείου

Εισαγωγέας
(Μόνο για προϊόντα που εισάγονται στη Μεγάλη Βρετανία)

Συνθήκη μαγνητικής τομογραφίας. Στατικό μαγνητικό πεδίο 
1,5 Tesla και 3 Tesla, με μέγιστη διαβάθμιση χωρικού πεδίου 
12.900 G/cm ή 129 T/m.
Μέγιστος μέσος ρυθμός ειδικής απορρόφησης για όλο το σώμα 
(SAR) 2 W/kg (μέγ. αύξηση θερμ. 2,2 °C (1,5 Tesla) και 1,5° C 
(3 Tesla)) ή 4 W/kg (μέγ. αύξηση θερμ. 4,4° C (1,5 Tesla) και 3,1 °C 
(3 Tesla)) για 15 λεπτά σάρωσης.

Μπορείτε να βρείτε μια πλήρη λίστα των επεξηγήσεων των συμβόλων στο  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Χρήση προϊόντος
• �Εφόσον απαιτείται, καθαρίστε τις περιοχές με ήπιο σαπούνι και νερό και 

στεγνώστε επιμελώς.

• �Μόνο για ενήλικες: Kόψτε τις τρίχες σε υπερβολικά τριχωτές περιοχές, εάν είναι 
απαραίτητο. Εάν η σύνθετη αντίσταση του δέρματος είναι πολύ υψηλή, απλώς 
τρίψτε απαλά.

• �Η σωστή τοποθέτηση των ηλεκτροδίων καθορίζεται συνήθως από το 
νοσοκομείο/ιατρό και/ή από το τοπικό πρωτόκολλο/διαδικασίες.

• �Οι προστατευτικές επενδύσεις ενδέχεται να έχουν αιχμηρές ακμές και χρειάζεται 
προσοχή κατά την αφαίρεση των ηλεκτροδίων από το σακουλάκι. Αποκολλήστε 
το ηλεκτρόδιο από την προστατευτική επένδυση και τοποθετήστε το στο δέρμα. 
Απορρίψτε την προστατευτική επένδυση αμέσως μετά την απομάκρυνση των 
ηλεκτροδίων.

• �Κατά τη χρήση ηλεκτροδίων με συνδέσμους ή προτοποθετημένο καλώδιο 
απαγωγής, ο σύνδεσμος ή το προ-τοποθετημένο καλώδιο απαγωγής πρέπει 
να τοποθετηθεί προς τέτοια κατεύθυνση ώστε τα καλώδια απαγωγής να 
εκτείνονται με την ίδια κατεύθυνση προς τον εξοπλισμό.

• �Τοποθετήστε τα ηλεκτρόδια πάνω στο δέρμα πιέζοντας ελαφρά γύρω από το 
κολλητικό άκρο με κυκλικές, ομαλές και σταθερές κινήσεις.

• �Συνδέστε το καλώδιο απαγωγής από τη συσκευή παρακολούθησης ΗΚΓ στο 
ηλεκτρόδιο. Εάν το ηλεκτρόδιο διαθέτει προτοποθετημένο καλώδιο απαγωγής, 
μπορεί να συνδεθεί απευθείας στη συσκευή παρακολούθησης ΗΚΓ.

• �Αφαίρεση ηλεκτροδίων: Ανασηκώστε προσεκτικά τη γλωττίδα ή το άκρο του 
ηλεκτροδίου, σε μικρή γωνία και αποσπάστε αργά το ηλεκτρόδιο από το δέρμα, 
κρατώντας και στηρίζοντας το δέρμα που εκτίθεται κατά την απομάκρυνση του 
ηλεκτροδίου. Κρατήστε το ηλεκτρόδιο κοντά στην επιφάνεια του δέρματος, καθώς 
το τραβάτε αναδιπλώνοντάς το. Αποφύγετε την απομάκρυνση του ηλεκτροδίου σε
γωνία 45 μοιρών για να μειώσετε τον κίνδυνο μηχανικού τραύματος.

•	 �Τα αυτοκόλλητα ηλεκτρόδια θα πρέπει να αντικαθίστανται σε περίπτωση που 
δεν κολλάνε πλέον σταθερά στο δέρμα.

•	 Τα υπολείμματα τζελ μπορούν να αφαιρεθούν με χαρτοπετσέτα ή νερό.
•	 �Τα ηλεκτρόδια σε ανοικτό σακουλάκι μπορεί να αποξηρανθούν, γι’ αυτό να 

ανοίγετε τα σακουλάκια μόνο όταν πρόκειται να τα χρησιμοποιήσετε.
•	 �Τα ηλεκτρόδια είναι μίας χρήσης και πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις 

τοπικές διαδικασίες του νοσοκομείου.

5. Τεχνικές προδιαγραφές προϊόντος
5.1. Προδιαγραφές
Διάρκεια χρήσης και διάρκεια ζωής για το ανοικτό σακουλάκι

Προϊόν Ένδειξη 
ασθενή

Διάρκεια 
χρόνου 

εφαρμογής 

Διάρκεια ζωής 
για το ανοικτό 

σακουλάκι

Ambu BlueSensor L Ενήλικες 72 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor M Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor N Παιδιατρική 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor P Παιδιατρική 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor Q Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor QR Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor R Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor SP Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor SU Ενήλικες 8 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor T Ενήλικες 24 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor VL Ενήλικες 72 ώρες 30 ημέρες

Ambu BlueSensor VLC Ενήλικες 72 ώρες 30 ημέρες

Για την αποθήκευση των ηλεκτροδίων σε ανοιγμένο σακουλάκι, διπλώστε το 
άνοιγμα στο σακουλάκι και ασφαλίστε την πτυχή με ένα κλιπ.

Θερμοκρασία αποθήκευσης
Το προϊόν πρέπει να αποθηκεύεται σε θερμοκρασία 10 έως 25 °C (50 έως 77 °F).

1. Información importante 
(Leer antes de utilizar el dispositivo)
Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar los 
electrodos de gel líquido para ECG de Ambu®. Estas instrucciones de uso 
están sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le facilitaremos 
las copias disponibles de la versión actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones no 
explican ni analizan las intervenciones clínicas. Únicamente describen el funcionamiento 
básico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento de los electrodos.

Los electrodos de gel líquido para ECG de Ambu no tienen garantía. 

1.1. Uso previsto
El electrodo se aplica en la superficie del cuerpo para transmitir la señal eléctrica 
de la superficie del cuerpo a un dispositivo de registro y supervisión que genera 
un electrocardiograma o un vectorcardiograma.

1.2. Indicaciones de uso
Los electrodos de gel líquido para ECG de Ambu están indicados cuando es 
necesario monitorizar el ECG o realizar mediciones del corazón para investigar 
la frecuencia cardíaca, el ritmo cardíaco y las anomalías.

1.3. Población de pacientes objetivo
Los Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL y VLC están diseñados para su 
uso en adultos (de 22 años de edad o más*).

Los Ambu® BlueSensor™ N y P están diseñados para su uso pediátrico (desde el 
nacimiento hasta los 21 años de edad*).

* Las definiciones de edad se basan en las directrices de la FDA: Aprovechamiento de 
los datos clínicos existentes para la extrapolación a usos pediátricos 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 colocación 
y el uso adecuados, o personas no especializadas tras consultar a un profesional 
sanitario familiarizado con la colocación y el uso adecuados de estos dispositivos.

El electrodo está destinado a utilizarse en un entorno prehospitalario, hospitalario 
o clínico.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clínicos
Facilita el examen de ECG mediante la transmisión de la señal de ECG a 
un dispositivo de registro y monitorización.

1.7. Precauciones y advertencias 

ADVERTENCIAS
1.	 �Los electrodos de superficie deben colocarse únicamente en contacto con 

piel limpia e intacta (por ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o áreas 
infectadas o inflamadas).

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

3.	 Después de retirar los electrodos del blíster de protección, deseche 
el blíster de protección 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 podría sufrir 
quemaduras.

PRECAUCIONES
1. Durante las intervenciones quirúrgicas, los electrodos se deben situar 

lo más alejados posible de la zona electroquirúrgica para minimizar las 
corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas, que podrían provocar 
quemaduras en la piel. 

2. Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un 
profesional sanitario familiarizado con su correcta colocación 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 dañar la piel si se retiran sin cuidado.

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

7. Los electrodos sin derivación 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 
utilizarán con derivaciones aptas para su uso en resonancias magnéticas.

1.8. Efectos secundarios no deseados
Reacciones cutáneas, como desgarros epidérmicos, quemaduras, enrojecimiento, 
prurito y pequeñas 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. Descripción del dispositivo
Los electrodos de gel líquido para ECG Ambu BlueSensor son productos de un 
solo uso no estériles que constan de un elemento sensor, un gel líquido conductor, 
un adhesivo circundante, una bolsa y una pieza de conexión compuesta por un 
accesorio o un cable de derivación preacoplado con conector que permite la 
conexión a un sistema de monitorización de ECG. Los electrodos comparten el 
mismo diseño y función esenciales, con pequeñas diferencias en las dimensiones y 
el material del electrodo. Algunas variantes tienen diferentes tipos de conectores.

3. Explicación de los símbolos utilizados
Indicación de 
los símbolos

Descripción Indicación de 
los símbolos

Descripción

Producto sanitario Microporoso

Fecha de fabricación
País de origen del 
fabricante Seguridad eléctrica: 

parte aplicada tipo BF
Radiotransparente

Espuma Polímero

Gel líquido Rx only
Solo para su uso 
bajo prescripción 
facultativa

Conformidad evaluada 
del Reino Unido

Persona responsable 
en el Reino Unido

Importador
(Únicamente para productos importados a Gran Bretaña)

Compatible con resonancia magnética. Campo magnético 
estático de 1,5 y 3 teslas, con un gradiente de campo espacial 
máximo de 12 900 G/cm o 129 T/m.
Tasa de absorción específica máxima media de todo el cuerpo 
de 2 W/kg (aumento máx. de temp. de 2,2 °C (1,5 teslas) y de 
1,5 °C (3 teslas)) o 4 W/kg (aumento máx. de temp. de 4,4 °C 
(1,5 teslas) y de 3,1 °C (3 teslas)) durante 15 minutos de 
exploración con escáner.

Encontrará una lista con la explicación de todos los símbolos en  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del producto 
• �Si fuera necesario, limpie la zona de aplicación con agua y un jabón neutro. 

A continuación, 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 aplicación.

• �Los blísters de protección pueden tener bordes afilados, por lo que se debe 
tener cuidado al sacar los electrodos de la bolsa. Despegue el electrodo del 
blíster de protección y colóquelo sobre la piel. Deseche el blíster de protección 
inmediatamente después de retirar los electrodos.

•	 �Cuando utilice electrodos con conectores y una derivación premontada, el conector 
o el cable premontado se deben colocar de forma que las derivaciones sigan la 
misma dirección hacia el equipo.

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

•	 �Conecte la derivación del monitor ECG al electrodo. Si el electrodo viene provisto
de una derivación premontada, conéctela directamente al dispositivo de 
monitorización de ECG.

• �Retirada de los electrodos: Levante cuidadosamente la lengüeta 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 cutánea cuando tire 
de él. Para reducir el riesgo de que se produzca un traumatismo mecánico, evite 
quitar el electrodo formando un ángulo 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 según los procedimientos 

hospitalarios locales.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones
Duración del uso y periodo de conservación en una bolsa abierta

Producto Indicación 
para el 

paciente

Duración del 
periodo de 
aplicación 

Periodo de 
conservación en 

una bolsa abierta

Ambu BlueSensor L Adulto 72 horas 30 días

Ambu BlueSensor M Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor N Pediátrico 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor P Pediátrico 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor Q Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor QR Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor R Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor SP Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor SU Adulto 8 horas 30 días

Ambu BlueSensor T Adulto 24 horas 30 días

Ambu BlueSensor VL Adulto 72 horas 30 días

Ambu BlueSensor VLC Adulto 72 horas 30 días

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 10 y 25 °C 
(50 y 77 °F).

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

1.9. Yleisiä huomioita
Jos laitteen käytön aikana tapahtuu tai käytöstä aiheutuu vakava haitta,  
ilmoita siitä valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus
Märkägeelillä varustettu Ambu BlueSensor -elektrodi on epästeriili, kertakäyttöinen 
tuote, jossa on anturielementti, sähköä johtava märkägeeli, ympäröivä kiinnityvä 
pinta, taustalevy sekä liitinosa, jossa on joko kiinnitettävä tai valmiiksi kiinnitetty 
kaapeli sekä liitin EKG-valvontalaitteeseen yhdistämistä varten. Elektrodien 
pääasiallinen muotoilu ja toiminta ovat samanlaisia, mutta elektrodien mitoissa ja 
materiaaleissa on pieniä eroja. Joissakin versioissa voi olla erilaisia liitintyyppejä.

3. Käytettyjen symbolien selitykset
Symbolien 
selitykset

Kuvaus Symbolien 
selitykset

Kuvaus

Lääkinnällinen laite Mikrohuokoinen

Valmistuspäivä
Valmistusmaa Sähköturvallisuus: 

tyypin BF liityntäosa
Röntgennegatiivinen

Vaahto Polymeerimuovi

Märkägeeli Rx only Vain lääkärin 
määräyksestä

UKCA-merkintä UK vastuuhenkilö

Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

Ehdollisesti MK-turvallinen. 1,5 ja 3 teslan staattinen 
magneettikenttä, suurin tilan gradienttikenttä 12 900 G/cm 
(129 T/m).
Koko kehon suurin keskimääräinen ominaisabsorptionopeus 
(SAR) on 2 W/kg (lämpötilan nousu enintään 2,2 °C (1,5 teslaa) 
ja 1,5 °C (3 teslaa)) tai 4 W/kg (lämpötilan nousu enintään 4,4 °C 
(1,5 teslaa) ja 3,1 °C (3 teslaa)) 15 minuutin kuvauksen aikana.

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

4. Tuotteen käyttö
• �Puhdista käyttöalueet tarvittaessa miedolla saippualla ja vedellä ja kuivaa 

huolellisesti.
• �Vain aikuisille: Kiinnitä karvat pois erittäin karvaisilta alueilta tarvittaessa. 

Hankaa vain hellästi, jos ihon impedanssi on liian suuri.
• �Elektrodien oikean sijoituksen määrittää tyypillisesti sairaala/lääkäri ja/tai siitä 

määrätään paikallisissa säännöissä/toimintaohjeissa.
• �Taustalevyn reunat voivat olla teräviä, joten elektrodit on otettava varovasti pois 

pussista. Irrota elektrodi taustalevystä ja aseta se iholle. Hävitä taustalevy heti 
elektrodin irrottamisen jälkeen.

• �Kun käytetään liittimellä tai valmiiksi kiinnitetyllä kaapelilla varustettuja 
elektrodeja, liitin tai valmiiksi kiinnitetty kaapeli on suunnattava niin, että 
kaapelit osoittavat samaan suuntaan laitetta kohti.

• �Sijoita elektrodit iholle painaen liimareunoilta varovasti pyöreällä, tasaisella ja 
vakaalla liikkeellä.

• �Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos elektrodiin kuuluu valmiiksi 
kiinnitetty kaapeli, sen voi kytkeä suoraan EKG-valvontalaitteeseen.

• �Elektrodin irrottaminen: Nosta varovasti elektrodin läppää tai reunaa ja vedä 
elektrodi sitä matalalla pitäen hitaasti pois ihosta tukien paljastunutta ihoa 
samalla kun elektrodi poistetaan. Pidä elektrodia lähellä ihon pintaa, kun vedät 
sitä sen itsensä yli. Vältä elektrodin poistamista 45 asteen kulmassa, sillä tämä 
lisää mekaanisen trauman riskiä.

• �Itsekiinnittyvät elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun ne eivät enää kiinnity 
kunnolla ihoon.

•	 Geelijäänteet voi poistaa paperipyyhkeillä tai vedellä.
•	 �Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua, joten älä avaa pussia ennen 

kuin se on tarpeen.
•	 �Elektrodit ovat kertakäyttöisiä, ja ne tulee hävittää sairaalan ohjeiden 

mukaisesti.

5. Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot
Käyttöaika ja avatun pussin säilyvyysaika

Tuote Potilas- 
indikaatio

Käyttöaika Avatun pussin 
säilyvyysaika

Ambu BlueSensor L Aikuinen 72 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor M Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor N Lapsi 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor P Lapsi 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor Q Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor QR Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor R Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor SP Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor SU Aikuinen 8 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor T Aikuinen 24 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor VL Aikuinen 72 tuntia 30 päivää

Ambu BlueSensor VLC Aikuinen 72 tuntia 30 päivää

Jos elektrodeja säilytetään avatussa pussissa, taita pussin avonainen suu ja kiinnitä 
se klipsillä.

Säilytyslämpötila
Tuotteen säilytyslämpötila on 10 – 25 °C (50 – 77 °F).

1. Informations importantes – À lire avant utilisation
Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d’utiliser les électrodes 
ECG à gel liquide Ambu®. Ce mode d’emploi peut être mis à 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 à gel liquide Ambu ne sont couvertes par aucune garantie. 

1.1. Usage prévu
L’électrode est appliquée à la surface du corps pour transmettre le signal électrique 
à la surface du corps vers un dispositif d’enregistrement et de contrôle produisant 
un électrocardiogramme ou un vectocardiogramme.

1.2. Indications d’utilisation
Les électrodes ECG à gel liquide Ambu sont indiquées lorsqu’il est nécessaire de 
surveiller un ECG/d’effectuer des mesures du cœur 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  
à être utilisées chez les adultes (à partir de 22 ans*).

Les électrodes Ambu® BlueSensor™ N et P sont destinées à être utilisées 
en pédiatrie (de la naissance à l’âge de 21 ans*).

* Les définitions de l’âge 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 l’utilisation correctes, ou des personnes inexpérimentées en consultation 
avec un professionnel de santé familiarisé avec la mise en place et l’utilisation 
correctes du dispositif.

L’électrode est destinée à une utilisation en milieu préhospitalier, hospitalier ou clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

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

1.7. Avertissements et précautions 

AVERTISSEMENTS
1.	 �Les électrodes de surface ne doivent être appliquées que sur une peau 

propre et intacte (pas sur des plaies ouvertes, des lésions ou des zones 
infectées ou enflammées par exemple).

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

3.	 Après le retrait des électrodes du revêtement protecteur, ce dernier doit 
être jeté dans une poubelle dédiée.

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

MISES EN GARDE
1.	 Lors de procédures chirurgicales, les électrodes doivent être placées aussi 

loin que possible de la zone électrochirurgicale afin de réduire l’intensité 
de courant RF indésirable qui pourrait entraîner des brûlures cutanées. 

2.	 Les électrodes doivent uniquement être utilisées par des professionnels de 
santé dûment formés à leur mise en place et à 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 où placer les électrodes lors de leur remplacement.

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

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

7. Les électrodes sans fil ne doivent être utilisées qu’avec des fils conformes 
à la norme CEI 60601-1. 

8. Pour SU-00-C uniquement : pendant une IRM, les électrodes doivent 
uniquement être utilisées avec des fils compatibles avec l’IRM.

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

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

2. Description du dispositif
Les électrodes ECG à gel liquide Ambu BlueSensor sont des produits non stériles 
à usage unique composés d’un élément capteur, d’un gel liquide conducteur, 
d’un adhésif entourant l’électrode, d’un revêtement et d’une pièce de connexion 
composée d’un raccord ou d’un fil préfixé avec connecteur qui permet la connexion 
à un système de monitorage ECG. Les électrodes partagent la même conception et la 
même fonction essentielles, avec des différences mineures en termes de dimensions 
et de matériau. Certaines variantes possèdent plusieurs types de connecteurs.

3. Explication des symboles utilisés
Symbole/
indication

Description Symbole/
indication

Description

Dispositif médical Micropore

Date de fabrication
Pays du fabricant Sécurité électrique, 

type BF avec parties 
appliquéesRadiotransparent

Mousse Polymère

Gel liquide Rx only Usage sur ordonnance 
uniquement

Marquage UKCA
Responsable 
Royaume-Uni

Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement)

Compatible avec l’imagerie par résonance magnétique. Champ 
magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec un champ à 
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 [1,5 Tesla] 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.

Une liste complète des explications des symboles est disponible à l’adresse  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilisation du produit
•	 �Si nécessaire, nettoyer les zones d’application à l’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 légèrement avec une pâte abrasive.
•	 �L’emplacement correct des électrodes est généralement déterminé par 

l’hôpital/le médecin et/ou le protocole local/les procédures locales.
•	 �Les revêtements protecteurs peuvent présenter des bords tranchants, il convient

donc de faire preuve de prudence lors du retrait des électrodes de leur sachet. 
Décoller l’électrode de son revêtement de protection et le placer sur la peau. 
Éliminer le film protecteur immédiatement après le retrait des électrodes.

• �Lors de l’utilisation d’électrodes avec des connecteurs ou un précâblage, 
le connecteur ou le précâblage doit être positionné de sorte que les fils soient 
dirigés dans la même direction, vers l’équipement.

• �Placer l’électrode sur la peau en appuyant légèrement sur le bord adhésif avec 
un mouvement circulaire doux et ferme.

• �Connecter le fil de l’appareil de contrôle de l’ECG à l’électrode. Si l’électrode est 
fournie avec un précâblage, le fil peut être connecté directement à l’appareil de 
contrôle de l’ECG.

•	 �Retrait des électrodes : relever doucement la languette ou le bord de l’électrode, 
tout en gardant un profil mince, et retirer lentement l’électrode de la peau, en 
maintenant la peau nouvellement exposée appuyée pendant le retrait. Garder 
l’électrode près de la surface de la peau pendant le retrait. Éviter de retirer l’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’adhèrent 
plus fermement à la peau.

• Les résidus de gel peuvent être enlevés à l’eau ou à l’essuie-tout.
• �Il est recommandé de n’ouvrir le sachet qu’au moment de l’utilisation des 

électrodes afin de minimiser tout risque d’assèchement du gel.
• �Les électrodes sont prévues pour un usage unique et doivent être mises au 

rebut conformément aux procédures locales de l’hôpital.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques
Durée d’utilisation et durée de conservation dans un sachet ouvert

Produit Indication 
patient

Durée de 
l’application 

Durée de 
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 l’ouverture du sachet et 
fixer le pli à l’aide d’une pince.

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

1. Fontos információk – Használat előtt elolvasandó
Az Ambu® nedvesgél EKG-elektródák használata előtt gondosan 
ismerkedjen meg ezekkel a biztonsági utasításokkal. A használati 
útmutató további értesítés nélkül frissülhet. Az aktuális változatot kérésre 
rendelkezésre bocsátjuk. Felhívjuk figyelmét, hogy a jelen útmutató nem magyarázza 
el és nem ismerteti a klinikai eljárásokat. Csak az elektródák alapvető működtetéséhez 
szükséges információkat és a kapcsolódó óvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu nedvesgél EKG-elektródák nem garanciálisak. 

1.1. Rendeltetés
Az elektródát a test felületére kell helyezni, ahonnan elektromos jeleket továbbít 
az elektro- vagy vektorkardiogramot készítő rögzítő- és monitorozóeszközre.

1.2. Felhasználási javallatok
Az Ambu nedvesgél EKG-elektródák használata akkor javallott, ha a pulzus,  
a szívritmus és/vagy a rendellenességek vizsgálatához szükség van a szív EKG-
monitorozására/-mérésére.

1.3. Javallott betegpopuláció
Az Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL és VLC felnőtteknél (22 éves 
kortól*) alkalmazható.

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

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

1.4. Célfelhasználó és javallott alkalmazási környezet
A célfelhasználók a megfelelő felhelyezést és használatot ismerő egészségügyi 
szakemberek, illetve ilyen szakemberrel egyeztető laikus személyek.

Az elektróda kórház előtti, kórházi vagy klinikai környezetben történő 
használatra szolgál.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai előnyök
Az EKG-jel rögzítő- és monitorozóeszközre történő továbbításával megkönnyíti az 
EKG-vizsgálatot.

1.7. Figyelmeztetések és óvintézkedések 

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	 �A felületi elektródák kizárólag ép, tiszta bőrre helyezhetők fel (pl. nem szabad

nyílt sebre, elváltozásra, fertőzött vagy gyulladt területre helyezni őket).
2.	 Kizárólag egyszeri használatra. A termék újbóli felhasználása szennyeződést 

okozhat, ami fertőzéshez vezethet.
3.	 Az elektródáknak a védőlapról történő eltávolítása után a védőlapot a 

megfelelő szeméttárolóba kell dobni.
4.	 Az SU-00-C kivételével: MRI-vizsgálat idejére távolítsa el az elektródát a 

betegről, mert az égési sérülést okozhat a bőrön.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Sebészeti beavatkozás során az elektródákat a lehető legtávolabb kell 

helyezni az elektrosebészeti területtől a nemkívánatos rádiófrekvenciás 
jeláramlás minimalizálása érdekében, amely a bőr égési sérülését okozhatja. 

2.	 Az elektródákat kizárólag a helyes felhelyezésüket és használatukat 
ismerő egészségügyi szakember használhatja, illetve ilyen szakemberrel 
egyeztetve használhatók.

3.	 Ne áztassa, öblítse vagy sterilizálja az elektródákat, mert így káros anyagok 
maradhatnak vissza, vagy meghibásodhatnak az elektródák.

4.	 A bőrirritáció kockázatának minimalizálása érdekében az elektródák újbóli 
felhelyezéséhez keressen új bőrterületet.

5.	 Az elektródák gondatlan eltávolítása kárt tehet a bőrben.
6.	 Az Egyesült Államok szövetségi törvényei alapján a jelen eszköz kizárólag 

engedéllyel rendelkező egészségügyi szakember által vagy annak 
rendelvényére értékesíthető.

7.	 Huzalkivezetés nélküli elektródák csak az IEC 60601-1 szabványnak 
megfelelő huzalkivezetéssel használhatók. 

8.	 Csak SU-00-C esetén: MRI-vizsgálat során az elektródák csak 
MRI-kompatibilis huzalkivezetéssel használhatók.

hu
1.8. Nemkívánatos mellékhatások
Olyan bőrreakciók, mint az epidermális sérülés, a bőr égési sérülése, bőrpír, viszketés 
és apró hólyagok.

1.9. Általános megjegyzések
Amennyiben az eszköz használata során vagy annak következtében súlyos incidens 
történik, jelentse azt a gyártónak és a nemzeti hatóságnak.

2. Az eszköz leírása
Az Ambu BlueSensor nedvesgél EKG-elektródák érzékelőelemből, vezető nedves 
gélből, az azt körülvevő tapadó részből, védőlapból és olyan csatlakozórészből 
álló nem steril, egyszer használatos termékek, amelyet illesztőelem vagy egy 
előre csatlakoztatott huzalkivezetés alkot EKG-monitorozórendszerhez történő 
csatlakoztatást lehetővé tevő csatlakozóval. Az elektródák alapvető kialakítása 
és működése azonos, méretük és anyaguk azonban valamelyest eltérő. Egyes 
változatok többféle csatlakozótípussal rendelkeznek.

3. A használt szimbólumok
Szimbólumok 

jelentése
Leírás Szimbólumok 

jelentése
Leírás

Orvostechnikai 
eszköz 

Mikropórusos 
védőanyag

A gyártás ideje
A gyártó országa Elektromos biztonság 

– BF típusú beteggel 
érintkező alkatrészÁtereszti a 

röntgensugarakat

Hab Polimer védőanyag

Nedves gél Rx only
Kizárólag orvosi 
rendelvényre 
használható

Felmért egyesült 
királysági 
megfelelőség

Egyesült királysági 
felelős személy

Importőr
(Csak Nagy-Britanniába importált termékek esetén)

MR-környezet. A statikus mágneses sugárzás 1,5 tesla, illetve 
3 tesla; a mágneses mező maximális térgradiense 12 900 G/cm 
vagy 129 T/m.
A teljes testre átlagolt specifikus abszorpciós ráta (SAR) 
15 perces szkennelés esetén legfeljebb 2 W/kg (max. 
hőmérséklet-növekedés 2,2 °C (1,5 tesla), illetve 1,5 °C (3 tesla)) 
vagy 4 W/kg (max. hőmérséklet-növekedés 4,4 °C (1,5 tesla), 
illetve 3,1 °C (3 tesla)).

A szimbólumok magyarázatának teljes listája megtalálható az  
ambu.com/symbol-explanation címen.

4. A termék használata
• �Ha szükséges, a felhelyezési területeket tisztítsa meg enyhe szappanos vízzel, 

majd gondosan szárítsa meg.
• �Csak felnőttek számára: Ha szükséges, borotválja le a túl sok szőrrel borított 

területet. Ha a bőr ellenállása túl nagy, csak finoman dörzsölje.
• �Az elektródák megfelelő elhelyezési módját rendszerint a kórház/orvos és/vagy 

a helyi előírások/eljárások határozzák meg.
• �A védőlapoknak éles széleik lehetnek, az elektródákat óvatosan kell kivenni 

a tasakjukból. Húzza le az elektródát a védőlapról, és helyezze a bőrre. A 
védőlapot azonnal dobja ki az elektródák eltávolítása után.

• �Csatlakozóval vagy előre csatlakoztatott huzalkivezetéssel rendelkező 
elektródák használata esetén a csatlakozót vagy az előre csatlakoztatott 
huzalkivezetést úgy kell fordítani, hogy a huzalkivezetések azonos irányban 
húzódjanak a berendezés felé.

• �Helyezze az elektródát a bőrre, körkörös és határozott, de finom mozdulattal 
lenyomva körben a tapadó peremét.

• �Csatlakoztassa az EKG-monitorozóeszközt a huzalkivezetéssel az elektródához. 
Ha az elektróda rendelkezik előre csatlakoztatott huzalkivezetéssel, közvetlenül 
csatlakoztathatja az EKG-monitorozóeszközhöz.

•	 �Az elektróda eltávolítása: Óvatosan emelje fel az elektróda fülét vagy szélét, tartsa
meg az alacsony profilt, és lassan húzza le a bőrről az elektródát. Az elektróda 
eltávolítása közben tartsa és támassza meg a védtelen bőrt. Visszahúzáskor az 
elektródát tartsa közel a bőr felületéhez. A mechanikai sérülés kockázatának 
csökkentése érdekében az elektródát ne 45 fokos szögben távolítsa el.

•	 �Az öntapadó elektródákat ki kell cserélni, ha már nem tapadnak szorosan a bőrre.
• A gél maradéka papírtörlővel vagy vízzel távolítható el.
• �Nyitott csomagolásban az elektróda kiszáradhat, ezért amíg nem szükséges, 

ne nyissa ki a csomagolást.
• �Az elektródák eldobhatók, az érvényes előírásoknak megfelelően kell 

ártalmatlanítani őket.

5. A termék műszaki jellemzői
5.1. Műszaki jellemzők
A használat időtartama és eltarthatósági idő felnyitott tasakban

Termék Beteg típusa Alkalmazás 
időtartama 

Eltarthatósági idő 
felnyitott tasakban

Ambu BlueSensor L Felnőtt 72 óra 30 nap

Ambu BlueSensor M Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor N Gyermek 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor P Gyermek 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor Q Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor QR Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor R Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor SP Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor SU Felnőtt 8 óra 30 nap

Ambu BlueSensor T Felnőtt 24 óra 30 nap

Ambu BlueSensor VL Felnőtt 72 óra 30 nap

Ambu BlueSensor VLC Felnőtt 72 óra 30 nap

Az elektródák felnyitott tasakban történő tárolásához hajtsa le a tasak nyitott 
részét, és a hajtást rögzítse csipesszel.

Tárolási hőmérséklet
A terméket 10 és 25 °C (50 és 77 °F) közötti hőmérsékleten kell tárolni.



1. Ważne informacje – Przeczytać przed użyciem
Przed użyciem elektrod EKG Ambu® z mokrym żelem należy uważnie 
przeczytać niniejsze instrukcje dotyczące bezpieczeństwa. Instrukcja 
obsługi może zostać zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia. 
Kopie aktualnej wersji są dostępne na życzenie. Należy pamiętać, że niniejsza 
instrukcja nie objaśnia ani nie omawia zabiegów klinicznych. Opisano tu tylko 
podstawowe zasady działania i środki ostrożności związane ze stosowaniem elektrod.

Elektrody EKG Ambu z mokrym żelem nie są objęte gwarancją. 

1.1. Przeznaczenie
Elektrodę przykłada się do powierzchni ciała, aby przekazać sygnał elektryczny z 
powierzchni ciała do urządzenia rejestrującego i monitorującego, które wytwarza 
elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

1.2. Wskazania dotyczące użycia
Elektrody Ambu z mokrym żelem EKG są wskazane w przypadku konieczności 
monitorowania/pomiaru EKG w celu zbadania częstości akcji serca, rytmu i/lub 
nieprawidłowości.

1.3. Docelowa populacja pacjentów
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC są przeznaczone do użycia dla 
osób dorosłych (w wieku od 22 lat*).

Ambu® BlueSensor™ N oraz P są przeznaczone do użycia u dzieci  
(od urodzenia do 21 roku życia*).

* Definicje wieku są oparte na wytycznych FDA: Wykorzystywanie istniejących danych 
klinicznych do ekstrapolacji pediatrycznych urządzeń medycznych (19 września 2016 r.).

1.4. Docelowe środowisko użytkownika/użytkowania
Docelowi użytkownicy to pracownicy służby zdrowia zaznajomieni z prawidłowym 
umieszczeniem i użytkowaniem urządzenia lub osoby nieupoważnione działające 
w porozumieniu z pracownikiem służby zdrowia zaznajomionym z prawidłowym 
umieszczeniem i użytkowaniem urządzenia.

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

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzyści kliniczne
Ułatwia badanie EKG poprzez przesyłanie sygnału EKG do urządzenia 
rejestrującego i monitorującego.

1.7. Ostrzeżenia i środki ostrożności 

OSTRZEŻENIA
1. �Elektrody powierzchniowe należy stosować tylko na nieuszkodzoną, czystą 

skórę (np. bez otwartych ran, zmian skórnych lub obszarów zakażonych czy 
dotkniętych stanem zapalnym).

2.	 Wyrób jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. Ponowne 
użycie może powodować zanieczyszczenie produktu prowadzące do zakażeń.

3. Po wyjęciu elektrod z opakowania ochronnego należy wyrzucić 
opakowanie do odpowiedniego kosza na odpady.

4. Z wyjątkiem SU-00-C: Podczas wykonywania badania MRI należy usunąć 
elektrodę, aby nie spowodować oparzenia skóry pacjenta.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. Podczas zabiegów chirurgicznych elektrody należy umieścić jak najdalej 

od miejsca elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego 
przepływu prądu RF, który mógłby prowadzić do oparzenia skóry. 

2. Elektrody powinny być używane wyłącznie przez pracownika służby 
zdrowia lub po konsultacji z pracownikiem służby zdrowia zaznajomionym 
z ich właściwym umieszczeniem i użytkowaniem.

3.	 Nie wolno moczyć, płukać ani sterylizować elektrod, ponieważ może to 
spowodować pozostawienie szkodliwych osadów lub nieprawidłowe działanie.

4. Aby zminimalizować ryzyko podrażnienia skóry, podczas wymiany 
elektrody nową elektrodę należy umieścić w innym miejscu na skórze.

5. Nieostrożne usuwanie elektrod może prowadzić do uszkodzeń skóry.
6. Przepisy federalne USA zezwalają na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie 

przez uprawnionego pracownika służby zdrowia lub na jego zlecenie.

1. Viktig informasjon – Les før bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene nøye før du bruker Ambu® EKG-elektroder 
med våtgel. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den 
nyeste versjonen er tilgjengelig på forespørsel. Vær oppmerksom på 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 på Ambu EKG-elektroder med våtgel. 

1.1. Bruksområde
Elektroden settes på kroppsoverflaten for å overføre det elektriske signalet 
ved kroppsoverflaten til en opptaks- og overvåkingsenhet, som produserer et 
elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu EKG-elektroder med våtgel er indisert når det er behov for EKG-overvåking/
måling av hjertet for å undersøke 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 på voksne 
(fra 22 år og oppover*).

Ambu® BlueSensor™ N og P er beregnet for bruk på barn (fra fødselen og opp til 21 år*).

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

1.4. Tiltenkte brukere/bruksmiljø
Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk, 
eller lekpersoner i samråd 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-undersøkelse ved å overføre EKG-signalet til en registrerings- og 
overvåkingsenhet.

1.7. Advarsler og forholdsregler 

ADVARSLER
1.	 �Overflateelektroder skal kun legges på intakt, ren hud (f.eks. ikke over åpne 

sår, lesjoner eller infiserte/betente områder).
2.	 Kun for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forårsake kontaminering, 

som kan føre 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 når MR-skanninger utføres, 

da disse kan forårsake brannskader på pasienten.

FORSIKTIGHETSREGLER
1.	 Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene være plassert så langt borte 

fra det elektrokirurgiske området som mulig, for å minimere uønsket 
RF-strøm som kan føre til brannsår. 

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

3.	 Elektrodene må ikke bløtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer 
kan etterlate skadelige rester eller forårsake funksjonsfeil på elektrodene.

4.	 Finn et nytt hudområde hvis elektroden må plasseres på nytt, for å 
minimere risikoen for hudirritasjon.

5.	 Elektroder kan skade huden hvis de fjernes uforsiktig.
6.	 Ifølge 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.

1. Belangrijke informatie – Lezen vóór gebruik
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.

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 geïndiceerd wanneer ECG-bewaking/-
metingen van het hart nodig zijn om de hartslag, het ritme en/of afwijkingen te 
onderzoeken.

1.3. Beoogde patiëntenpopulatie
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 

WAARSCHUWINGEN
1.	 �Oppervlakelektroden mogen alleen op een intacte, schone huid worden 

aangebracht (dus niet op open wonden of laesies, of op geïnfecteerde 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 patiënt bij het uitvoeren 
van een MRI-scan, want dit kan brandwonden bij de patiënt 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.	 U mag 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.

1. 重要な情報 – ご使用前にお読みください
Ambu® ウェットゲル ECG 電極を使用する前に、以下の安全に関する説明
をよくお読みください。 使用説明書は事前の通知なく更新されることが
あります。 最新版は製造販売業者から入手いただけます。 この説明書は
臨床的手技を説明したり議論するものではありません。 この取扱説明書では、電極
のご使用に際しての基本的な操作方法と注意事項についてのみ記載しています。

Ambu ウェットゲル ECG 電極には、保証は適用されません。 

1.1. 使用目的
電極は体表面に適用され、体表面の電気信号を心電図またはベクトル心電図を
生成する記録およびモニタリング装置に送信します。

1.2. 用途
Ambu ウェットゲル ECG 電極は、心拍、リズムおよび/または異常を検査するために、
心臓の ECG モニタリング/測定の必要性がある場合に適応されます

1.3. 対象患者
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC は、成人（22 歳以上*）での使用
を目的としています。

Ambu® BlueSensor™ N および Pは、小児科患者（出生から 21 歳まで*）での使用を
目的としています。

*年齢の定義は、 FDA 指針： 医療機器の小児用途への外挿のための既存臨床デ
ータの活用（2016 年 9月19日）に基づきます。

1.4. 使用対象者/使用環境
対象ユーザーは、適切な配置と使用の知識を有する医療専門家、または適切な配
置と使用の知識を有する医療専門家の助言を受けた一般人です。

この電極は、プレホスピタル、病院、クリニックでの使用を想定しています。

1.5. 禁忌
既知の禁忌はありません。

1.6. 臨床的有益性
心電図信号を記録・モニタリング装置に送信することにより、心電図検査を容易
にします。

1.7. 警告および使用上の注意 

警告
1.	 �表面電極は、傷が無く清潔な皮膚だけに装着してください (例えば、開放創、
腫瘍部、感染部、または炎症部など避けること)。

2.	 使い捨て製品。 製品の再利用は、感染症につながる汚染を引き起こす可
能性がある。

3.	 電極を取り外した後で、保護ライナーはゴミ箱に廃棄してください。
4.	 SU-00-C における例外： MRI スキャンを実行するとき、患者の皮膚の熱傷を
引き起こす可能性があるため、患者から電極を取り外します。

注意
1.	 外科手順の間は、皮膚の熱傷につながる可能性のある不要な RF 電流を最
小限に抑えるために、電極を電気外科領域から可 能な限り離して配置する
必要があります。

2.	 電極は、適切な配置と使用に精通した医療提供者によって、または適切な配
置と使用に精通した医療提供者の指導のもと使用してください。

3.	 有害な残留物を残したり、電極の誤動作を引き起こす可能性があるため、電
極を水に浸したり、水ですすいだり、消毒したりしないでください。

4.	 皮膚の炎症の危険性を最小限に抑えるため、電極を交換するときは皮膚の
別の部分を使用してください。

5.	 電極を不注意に取り外すと皮膚に損傷を与える可能性があります。
6.	 米国の連邦法は、この機器の販売を、有資格医療従事者によるものか、有資
格医療従事者の指示によるものに限定しています。

7.	 リード線のない電極には、 IEC 60601-1 に適合するリード線のみを使用して
ください。 

8.	 SU-00-C のみ該当： MRI スキャン中、電極は MRI 準拠のリード線でのみ使用
します。

1.8. 望ましくない副作用
表皮剥離、皮膚の熱傷、皮膚の発赤、皮膚のかゆみ、小さな水疱などの皮膚反応
です。

ja nl no

pl pt

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

1.9. Note generali
Se durante o dopo l’utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, 
comunicarlo al produttore e alle autorità 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 

simbolo
Descrizione Indicazione 

simbolo
Descrizione

Dispositivo medico Micropori

Data di produzione
Paese di produzione Grado di protezione 

contro shock elettrici: 
apparecchio di tipo BFRadiotrasparente

Schiuma Polimero

Gel liquido Rx only Solo su prescrizione 
medica

Conformità Regno 
Unito verificata

Persona responsabile 
nel Regno Unito

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

Compatibilità 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 o 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 (1,5 Tesla) e 1,5 °C (3 Tesla)) o 4 W/kg (aumento temp. max 
4,4 °C (1,5 Tesla) e 3,1 °C (3 Tesla)) per 15 minuti di scansione.

L’elenco completo delle spiegazioni dei simboli è 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 l’impedenza dovuta al cattivo contatto sulla pelle 
è eccessiva.

• �Il corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente indicato 
dall’ospedale/dal medico e/o da protocolli/procedure locali.

• �I rivestimenti protettivi potrebbero avere bordi taglienti, fare attenzione 
quando si estraggono gli elettrodi dalla busta. Rimuovere il rivestimento 
protettivo e posizionare l’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 l’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 l’elettrodo è dotato di un filo conduttore integrato, è possibile collegarlo 
direttamente al dispositivo di controllo ECG.

•	 �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 l’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 più 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 è 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 
paziente

Durata 
applicazione 

Durata di 
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 l’apertura della busta e 
fissare la piega con una clip.

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

1.9. 一般的な注意事項
本機器を使用中、または使用の結果、重篤な事象が発生した場合は、製造販売元
および政府当局に報告してください。

2. 本器の説明
Ambu BlueSensor ウェットゲル ECG 電極は、センサーエレメント、導電性ウェットゲル、
周囲の接着剤、ライナー、およびフィッティングまたはリード線（ECG モニタリングシス
テムへの接続を可能にするコネクタ付き）からなる非滅菌のシングルユース製品で
す。 電極は、寸法や材質が若干異なるだけで、基本的な設計や機能は同じです。 
一部のバリエーションでは、複数のコネクタタイプがあります。

3. 記号の説明
記号 説明 記号表示 説明

医療機器 ミクロポア裏当て材

製造日付
製造国

電気安全BF型装着部
X線透過

フォーム裏当て材 ポリマー裏当て材

ウェットゲル Rx only 処方箋による使用のみ

英国適合性評価 英国責任者

輸入業者
（英国に輸入された製品のみ）

磁気共鳴条件 最大空間磁場勾配が 12,900 G/cm または 
129 T/m の 1.5 テスラおよび 3 テスラの静磁場。
15 分間のスキャンの場合、最高全身平均 (WBA) 比吸収率 (SAR) 
2 W/kg (最大温度上昇 2.2 °C (1.5 テスラ)および 1.5 °C (3 テスラ)) 
または 4 W/kg (最大温度上昇 4.4 °C (1.5 テスラ) および 3.1°C 
(3 テスラ))。

すべての記号を説明したリストは、ambu.com/symbol-explanation から入手できます。

4. 製品の使用
•	 �必要に応じて刺激の少ない石鹸と水で洗い、よく乾かしてください。
•	 �成人の場合のみ： 必要に応じて過剰な体毛を剃ります。 皮膚のインピーダンス
が高すぎる場合優しく擦ってください。

•	 �電極の適切な配置は、通常は病院や医師、ならびに地域のプロトコルや手順に
よって異なります。

• �保護ライナーには角がとがっている場合があり、パウチから電極を取り外す際に
は注意が必要です。 電極を保護ライナーからはがし、皮膚の上に置きます。 電
極を取り外したら、すぐに保護ライナーを廃棄してください。

•	 �電極をコネクタまたはリード線とともに使用する場合、コネクタまたはリード線
は、リード線が機器に向けて同じ方向になるように取り付けてください。

• �滑らかかつ安定した動作で円を描くように、接着部の縁のほうを優しく押して皮
膚に電極を取り付けます。

• �ECG モニタリング装置から電極にリード線を接続します。 あらかじめ電極に取り
付けられたリード線は、 ECG モニタリング装置に直接接続することができます。

• �電極の取り外し： 低姿勢で電極のタブまたは縁を優しく持ち上げて、電極を取
り外す際に新たに露出する皮膚を押さえながら電極を皮膚からゆっくり引きは
がします。 電極を引き戻す際は、電極を皮膚表面へ常に密着させるようにしてく
ださい。 機械的外傷のリスクを減らすために、電極を 45 度の角度に傾けて取り
外すことのないようにしてください。

•	 �皮膚への接着力が低下した接着剤付き電極は交換する必要があります。
• �ペーパータオルや水を使用すれば、ゲルの残留物を取り除くことができます。
• �パウチを開くと電極が乾燥してしまう可能性があるので、必要なとき以外はパ
ウチを開かないでください。

• �電極は使い捨てで、地元の病院の手順に従って廃棄する必要があります。

5. 製品の技術仕様
5.1. 仕様
使用期間と開封後の製品寿命
製品 患者の適応 適用期間 開封後の製品

寿命
Ambu BlueSensor L 成人 72 時間 30 日
Ambu BlueSensor M 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor N 小児 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor P 小児 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor Q 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor QR 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor R 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor SP 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor SU 成人 8 時間 30 日
Ambu BlueSensor T 成人 24 時間 30 日
Ambu BlueSensor VL 成人 72 時間 30 日
Ambu BlueSensor VLC 成人 72 時間 30 日

開封したパウチに電極を収納する場合は、パウチの開口部を折り畳み、クリップで
固定してください。

保管温度
本製品は、 10 ~ 25 °C で保存する必要があります。

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-
indicatie

Beschrijving Symbool-
indicatie

Beschrijving

Medisch hulpmiddel Microporeus

Productiedatum
Land van fabrikant Elektrische veiligheid 

type BF toegepast 
onderdeel.Röntgendoorlaatbaar

Schuim Polymeer

Natte gel Rx only Uitsluitend voor 
gebruik op voorschrift

Op conformiteit 
beoordeeld in het VK

Verantwoordelijke 
voor het VK

Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannië geïmporteerde producten)

Voorwaarde magnetische resonantie. Statisch magnetisch veld 
van 1,5 tesla en 3 tesla, met maximale spatiële veldgradiënt 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.

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.
• �De juiste 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.

•	 �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 Patiënt- 
aanduiding

Duur van 
toepassing 

Houdbaarheid van 
geopende zakken

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 30 dagen

Ambu BlueSensor SP Volwassene 24 uur 30 dagen

Ambu BlueSensor SU Volwassene 8 uur 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).

1.8. Uønskede bivirkninger
Hudreaksjoner som epidermal hudavskalling, brannsår, rød hud, kløe i huden og 
små blemmer.

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

2. Beskrivelse av utstyret
Ambu BlueSensor EKG-elektroder med våtgel er usterile engangsprodukter som består 
av et sensorelement, en ledende våtgel, et omkringliggende klebemiddel, en dekkfilm 
og en tilkoblingsdel som består av enten en kobling eller en forhåndstilkoblet ledning 
med kontakt, som muliggjør tilkobling til et EKG-overvåkingssystem. Elektrodene har 
samme essensielle design og funksjon, med mindre forskjeller i elektrodedimensjoner 
og materiale. Noen varianter har flere kontakttyper.

3. Symbolforklaring
Symbol- 

indikasjon
Beskrivelse Symbol- 

indikasjon
Beskrivelse

Medisinsk utstyr Mikropore

Produksjonsdato
Produksjonsland Elektrisk sikkerhet 

Type BF anvendt delRøntgengjennom-
skinnelig

Skum Polymer

Våt gel Rx only Bruk kun på resept

UK Conformity 
Assessed

Ansvarlig person i 
Storbritannia

Importør
(Kun for produkter importert til Storbritannia)

MR-betinget. Statisk magnetfelt på 1,5 Tesla og 3 Tesla, med felt 
med høyeste romgradient på 12 900 G/cm eller 129 T/m.
Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele 
kroppen (SAR) på 2 W/kg (maks. temp.økning 2,2 °C (1,5 Tesla) 
og 1,5 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks. temp.økning 4,4 °C 
(1,5 Tesla) og 3,1 °C (3 Tesla)) for 15 minutter med skanning.

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

4. Bruksområde
•	 �Rengjør om nødvendig påføringsområder med mild såpe og vann, og tørk grundig.
•	 �Kun for voksne: Om nødvendig, klipp håret i områder med mye hår. Vær forsiktig 

hvis hudens impedans er for høy.
• �Korrekt plassering av elektrodene bestemmes vanligvis av sykehuset/legen og/

eller av lokale protokoller/prosedyrer.
• �Beskyttelsesfilmer kan ha skarpe hjørner, og det skal utvises forsiktighet 

når elektroder tas ut av posen. Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og 
sett elektroden på huden. Kasser beskyttelsesfilmen umiddelbart etter at 
elektrodene er fjernet.

• �Ved bruk av elektroder med kontakter eller forhåndstilkoblede ledninger skal 
kontakten eller den forhåndsmonterte ledningen plasseres slik at ledningene 
går i samme retning mot utstyret.

• �Plasser elektroden på huden ved å trykke lett rundt den klebende kanten med 
jevne og bestemte bevegelser.

• �Koble ledningen fra EKG-overvåkingsenheten til elektroden. Hvis 
elektroden har en forhåndstilkoblet ledning, kan den kobles direkte til EKG-
overvåkingsenheten.

• �Fjerne elektrode: Løft forsiktig fliken eller kanten av elektroden, uten å løfte den 
for høyt opp, og trekk elektroden langsomt av huden. Hold og støtt ned huden som
eksponeres etterhvert som elektroden fjernes. Hold elektroden nær hudoverflaten 
mens du trekker den av og tilbake over seg selv. Unngå å fjerne elektroden ved 
45 graders vinkel, da dette medfører høyere risiko for mekanisk trauma.

•	 �Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke lenger festes skikkelig til huden.
• Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vann.
•	 �Elektroder i en åpen pose kan tørke ut. Åpne derfor ikke posen før det er nødvendig.
• �Elektrodene er til engangsbruk, og må kasseres i samsvar med de lokale 

retningslinjene på sykehuset.

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

Produkt Pasient- 
indikasjon

Anvendelsens 
varighet 

Holdbarhet 
for åpne 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 åpnet pose, brett åpningen på posen og fest 
bretten med en klemme.

Oppbevaringstemperatur
Produktet skal oppbevares ved 10 til 25 °C.

7.	 Z elektrodami bez podłączonych przewodów prowadzących należy używać 
tylko przewodów zgodnych z normą IEC 60601-1. 

8.	 Tylko dla SU-00-C: Podczas skanowania MRI elektrody należy stosować 
wyłącznie z ołowianymi przewodami przystosowanymi do użytku w MRI.

1.8. Działania niepożądane
Reakcje skórne, takie jak złuszczanie naskórka, oparzenie skóry, zaczerwienienie 
skóry, swędzenie skóry oraz małe pęcherze.

1.9. Uwagi ogólne
Jeżeli podczas lub na skutek używania urządzenia dojdzie do niebezpiecznego 
zdarzenia, należy je zgłosić do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis urządzenia
Elektrody Ambu BlueSensor z mokrym żelem do EKG to niesterylne produkty 
jednorazowego użytku, składające się z elementu czujnika, przewodzącego 
mokrego żelu, otaczającej warstwy przylegającej, wkładki oraz części łączącej 
składającej się z łącznika lub wstępnie podłączonego przewodu ze złączem 
umożliwiającym podłączenie do systemu monitorowania EKG. Elektrody mają taką 
samą zasadniczą konstrukcję i funkcje, z niewielkimi różnicami wymiarów oraz 
materiałów. Niektóre warianty mają wiele typów złączy.

3. Objaśnienie używanych symboli
Znaczenie 

symboli
Opis Znaczenie 

symboli
Opis

Wyrób medyczny 
Materiał 
mikroporowaty

Data produkcji
Kraj producenta

Część zgodna ze 
standardem typu 
BF dotyczącym 
bezpieczeństwa 
elektrycznego

Przepuszczalne 
dla promieni 
rentgenowskich

Pianka Polimer

Żel mokry Rx only Wyłącznie na receptę

Ocena zgodności w 
Wielkiej Brytanii

Osoba odpowiedzialna 
w Wielkiej Brytanii

Importer
(Dotyczy tylko produktów importowanych do Wielkiej Brytanii)

Warunkowo dopuszczone do stosowania w środowisku 
rezonansu magnetycznego. Statyczne pole magnetyczne 
1,5 tesli i 3 tesle, z maksymalnym gradientem pola 
przestrzennego 12 900 G/cm lub 129 T/m.
Maksymalny średni współczynnik absorpcji (SAR) dla całego 
ciała (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.

Pełna lista objaśnień symboli znajduje się na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu
• �W razie potrzeby miejsce aplikacji należy umyć łagodnym mydłem i wodą, a 

następnie dokładnie wytrzeć.
• �Tylko w przypadku osób dorosłych: W razie potrzeby przystrzyc nadmiernie 

owłosione miejsca. Jeśli oporność skóry jest zbyt wysoka, wystarczy delikatnie 
przetrzeć skórę.

• �Odpowiednie umiejscowienie elektrod jest zwykle określane przez szpital/
lekarza i/lub miejscowy protokół/miejscowe procedury.

• �Wkładki ochronne mogą mieć ostre krawędzie, dlatego należy zachować 
ostrożność podczas wyjmowania elektrod z torebki. Oderwać elektrodę od 
wkładki ochronnej i umieść ją na skórze. Zutylizować ochronną wkładkę 
natychmiast po wyjęciu elektrod.

• �W przypadku korzystania z elektrod ze złączami lub wstępnie podłączonym 
przewodem, złącze lub wstępnie podłączony przewód powinny być ustawione 
tak, aby przewody prowadziły w tym samym kierunku w stronę urządzenia.

• �Umieścić elektrodę na skórze, delikatnie dociskając jej przylepne brzegi gładkim 
i pewnym ruchem kolistym.

• �Podłączyć przewód między urządzeniem monitorującym EKG a elektrodą. Jeśli 
elektroda zawiera już podłączony przewód, można go podłączyć bezpośrednio 
do urządzenia monitorującego EKG.

• �Usuwanie elektrody: Delikatnie podnieść klapkę lub brzeg elektrody, 
utrzymując niski profil, i powoli odciągnąć elektrodę od skóry, przytrzymując 
skórę odsłanianą w miarę zdejmowania elektrody. Przytrzymywać elektrodę 
blisko powierzchni skóry w trakcie jej zdejmowania. Unikać zdejmowania 
elektrody pod kątem 45 stopni, aby zmniejszyć ryzyko urazów mechanicznych.

• �Elektrody samoprzylepne należy wymienić, gdy tylko przestaną trzymać się 
mocno skóry.

• �Pozostałości żelu można usunąć wodą lub za pomocą papierowych ręczników.
• �Elektrody przechowywane w otwartej torebce mogą wyschnąć, dlatego nie 

należy otwierać torebki bez potrzeby.
• �Elektrody są jednorazowego użytku i należy je utylizować zgodnie z lokalnymi 

procedurami szpitalnymi.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje
Czas użytkowania i czas przechowywania otwartych woreczków

Produkt Wskazanie 
pacjenta

Czas trwania 
aplikacji podany 

w godzinach 

Okres przechowy-
wania otwartych 

woreczków

Ambu BlueSensor L Wersja dla 
dorosłych

72 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor M Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor N Wersja 
pediatryczna

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor P Wersja 
pediatryczna

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor Q Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor QR Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor R Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor SP Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor SU Wersja dla 
dorosłych

8 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor T Wersja dla 
dorosłych

24 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor VL Wersja dla 
dorosłych

72 godziny 30 dni

Ambu BlueSensor VLC Wersja dla 
dorosłych

72 godziny 30 dni

Aby przechowywać elektrody w otwartym woreczku, złóż woreczek i zabezpiecz 
go za pomocą zacisku.

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

1. Informação Importante – Ler antes de usar
Leia atentamente estas instruções de segurança antes de utilizar os 
elétrodos de ECG com gel líquido Ambu®. As Instruções de utilização 
poderão ser atualizadas sem aviso prévio. Cópias da versão atual 
disponibilizadas mediante solicitação. Tenha em atenção que estas instruções não 
explicam nem abordam procedimentos clínicos. Descrevem apenas o funcionamento 
básico e as precauções relacionadas com o funcionamento dos elétrodos.

Os elétrodos de ECG com gel líquido Ambu não têm qualquer garantia. 

1.1. Fim a que se destina
O elétrodo é aplicado na superfície do corpo para transmitir o sinal elétrico à 
superfície do corpo para um dispositivo de registo e monitorização, que produza 
um eletrocardiograma ou vetorcardiograma.

1.2. Indicações de utilização
Os elétrodos de ECG com gel líquido Ambu são indicados quando existe a 
necessidade de monitorização/medições cardíacas por ECG para investigar a 
frequência, o ritmo e/ou anomalias do coração.

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

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

* As definições de idade baseiam-se nas Orientações da FDA: Aproveitamento de dados 
clínicos existentes para extrapolação para utilização pediátrica de dispositivos médicos 
(19 de set. de 2016).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilização
Os utilizadores previstos são profissionais de saúde familiarizados com a colocação 
e utilização corretas, ou pessoas leigas em colaboração com um profissional de 
saúde familiarizado com a colocação e utilização corretas.

O elétrodo destina-se a uma utilização em ambiente pré-hospitalar, hospitalar ou clínico.

1.5. Contraindicações
Não conhecidas.

1.6. Benefícios clínicos
Facilita o exame de ECG através da transmissão do sinal de ECG para um dispositivo 
de registo e monitorização.

1.7. Advertências e precauções 

ADVERTÊNCIAS
1.	 �Os elétrodos de superfície devem ser aplicados apenas sobre pele intacta e 

limpa (por ex., não devem ser aplicados sobre feridas abertas, lesões, áreas 
infetadas ou inflamadas).

2.	 Para utilização única. A reutilização do produto pode causar contaminação, 
levando a infeções.

3.	 Após a remoção dos elétrodos do revestimento de proteção, este último 
deverá 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.

PRECAUÇÕES
1.	 Durante procedimentos cirúrgicos, os elétrodos devem ser colocados o 

mais afastados possível da área eletrocirúrgica, para minimizar o fluxo de 
corrente RF indesejada que pode causar queimaduras na pele. 

2.	 Os elétrodos só podem ser usados por ou mediante consulta de um 
prestador de cuidados de saúde que esteja familiarizado com a colocação e 
a utilização dos mesmos.

3.	 Não molhe, enxague ou esterilize os elétrodos, uma vez que estes 
procedimentos poderão deixar resíduos perigosos ou avariar os elétrodos.

4.	 Para minimizar o risco de irritação da pele, ao substituir os elétrodos, 
coloque-os noutra área de pele.

5.	 Os elétrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma descuidada.
6.	 Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo só pode ser 

vendido por um profissional de saúde licenciado ou mediante prescrição 
do mesmo

7.	 Os elétrodos sem derivações ligadas só devem ser utilizados com 
derivações em conformidade com a CEI 60601-1. 

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

1.8. Efeitos secundários indesejáveis
Reações cutâneas como desprendimento da epiderme, queimaduras da pele, 
vermelhidão, prurido ou pequenas bolhas.

1.9. Notas gerais
Se durante a utilização deste dispositivo, ou como resultado da sua utilização, tiver 
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e à autoridade 
competente do seu país.

2. Descrição do dispositivo
Os elétrodos de ECG com gel líquido Ambu BlueSensor são produtos não 
esterilizados de utilização única, compostos por um elemento sensor, um gel 
líquido condutor, um adesivo circundante, um revestimento e uma peça de ligação 
composta por um conector ou uma derivação pré-instalada com conector que 
permite a ligação a um sistema de monitorização de ECG. Os elétrodos partilham o 
mesmo design e função essenciais, com pequenas diferenças nas dimensões e no 
material dos mesmos. Algumas variantes possuem vários tipos de conectores.

3. Explicação dos símbolos utilizados
Indicações 

dos símbolos
Descrição Indicações 

dos símbolos
Descrição

Dispositivo médico Microporoso

Data de fabrico
País do fabricante Peça Aplicada do 

Tipo BF de Segurança 
ElétricaRadiolucente

Espuma Polímero

Gel líquido Rx only Apenas com receita 
médica

Avaliação de 
conformidade do 
Reino Unido

Pessoa responsável 
no Reino Unido

Importador
(Apenas para produtos importados para a Grã-Bretanha)

Condicional para Ressonância Magnética. Campo magnético 
estático de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com gradiente de campo espacial 
máximo de 12 900 G/cm ou 129 T/m.
Taxa máxima de absorção específica de energia (SAR) da 
média da totalidade do corpo (WBA) de 2 W/kg (aumento máx. 
da temp. de 2,2 °C (1,5 Tesla) e 1,5 °C (3 Tesla) ou de 4 W/kg 
(Aumento máx. da temp. de 4,4 °C (1,5 Tesla) e 3,1 °C (3 Tesla)) 
para um exame de 15 minutos.

Pode encontrar uma lista completa das explicações dos símbolos em  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilização do produto 
•	 �Se necessário, limpe as áreas de aplicação com sabão suave e água e seque bem.
• �Apenas para adultos: Corte os pelos nas áreas com excesso de pelos se 

necessário. Só deverá friccionar suavemente se a impedância de pele for 
demasiado alta.

• �A colocação correta dos elétrodos é habitualmente determinada pelo hospital/
médico e/ou pelo protocolo/procedimentos locais.

• �Os revestimentos de proteção podem ter extremidades afiadas, pelo que 
deverá ter cuidado quando remover os elétrodos da bolsa. Retire o elétrodo 
do revestimento de proteção e coloque-o na pele. Elimine o revestimento de 
proteção imediatamente após a remoção dos elétrodos.

• �Quando usar elétrodos com conectores ou uma derivação pré-instalada, o 
conector ou a derivação pré-instalada devem ser posicionados numa direção que 
permita às derivações passarem na mesma direção no sentido do equipamento.

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

• �Ligue a derivação do dispositivo de monitorização de ECG ao elétrodo. Se o 
elétrodo possuir uma derivação pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao 
dispositivo de monitorização de ECG. 

• �Remoção 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 à medida que o elétrodo é removido. Mantenha 
o elétrodo junto à superfície da pele quando o estiver a puxar para trás sobre 
ele mesmo. Evite remover o elétrodo num ângulo de 45 graus, de modo a 
reduzir o risco de trauma mecânico.

• �Os elétrodos autoadesivos deverão ser substituídos quando deixarem de se 
colar firmemente à pele.

• Os resíduos de gel podem ser retirados com toalhas de papel ou água.
• �Os elétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este motivo, a bolsa só 

deverá ser aberta quando for necessário.
• �Os elétrodos são descartáveis e devem ser eliminados de acordo com os 

procedimentos hospitalares locais.

5. Especificações técnicas do produto
5.1. Especificações
Duração da utilização e prazo de validade da bolsa aberta

Produto Indicação do 
paciente

Duração de 
aplicação 

Prazo de validade 
da bolsa aberta

Ambu BlueSensor L Adulto 72 horas 30 dias

Ambu BlueSensor M Adulto 24 horas 30 dias

Ambu BlueSensor N Crianças 24 horas 30 dias

Ambu BlueSensor P Crianças 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).

1. Dôležité informácie – Prečítajte si pred použitím
Pred použitím mokrých gélových EKG elektród Ambu® si dôkladne 
prečítajte tieto bezpečnostné pokyny. Tento návod na použitie sa 
môže aktualizovať bez oznámenia. Jeho aktuálna verzia je k dispozícii 
na vyžiadanie. Nezabúdajte, že tento návod nevysvetľuje klinické postupy ani sa 
nimi nezaoberá. Opisuje len základné úkony a preventívne opatrenia súvisiace 
s činnosťou elektród.

Na mokré gélové EKG elektródy Ambu sa neposkytuje žiadna záruka. 

1.1. Určené použitie
Elektróda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrického signálu z povrchu tela 
do záznamového a monitorovacieho zariadenia, ktoré vytvára elektrokardiogram 
alebo vektorový kardiogram.

1.2. Indikácie na použitie
Mokré gélové EKG elektródy Ambu sú indikované vtedy, keď je potrebné 
monitorovanie/meranie EKG srdca na vyšetrenie srdcovej frekvencie, rytmu a/
alebo anomálií.

1.3. Určená populácia pacientov
Elektródy Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC sú určené na použitie 
u dospelých (vek 22 a viac*).

Elektródy Ambu® BlueSensor™ N a P sú určené na použitie u pediatrických 
pacientov (od narodenia až do veku 21 rokov*).

* Definícia veku je založená na usmerneniach agentúry FDA: Využívanie existujúcich 
klinických údajov pre extrapoláciu na pediatrické použitie zdravotníckych pomôcok 
(19. september 2016).

1.4. Určený používateľ/určené prostredie
Určenými používateľmi sú zdravotnícki pracovníci oboznámení so správnym 
umiestnením a používaním pomôcky alebo laici po konzultácii so zdravotníckym 
pracovníkom, ktorý pozná správne umiestnenie a používanie pomôcky.

Táto elektróda je určená na použitie v prednemocničných a nemocničných 
zariadeniach alebo na klinických pracoviskách.

1.5. Kontraindikácie
Žiadne známe.

1.6. Klinické výhody
Uľahčujú vyšetrenie EKG prostredníctvom prenosu signálu EKG do záznamového a 
monitorovacieho zariadenia.

1.7. Výstrahy a upozornenia 

VÝSTRAHY
1. �Povrchové elektródy sa majú prikladať iba na nepoškodenú čistú pokožku 

(napr. nie na otvorené rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zápalom).
2. Len na jedno použitie. Opakované použitie výrobku môže spôsobiť 

kontamináciu a následné infekcie.
3. Po vybratí elektród z ochrannej podložky odhoďte ochrannú podložku do 

príslušnej odpadovej nádoby.
4. Okrem SU-00-C: Pri skenovaní MRI odstráňte elektródu z tela pacienta, 

pretože by mohlo dôjsť k popáleniu pokožky pacienta.

UPOZORNENIA
1.	 Počas chirurgických zákrokov majú byť elektródy umiestnené čo najďalej od 

oblasti elektrochirurgického zákroku, aby sa minimalizovalo nežiaduce vedenie
vysokofrekvenčného prúdu, ktoré by mohlo spôsobiť popálenie pokožky. 

2. Elektródy majú byť používané iba poskytovateľmi lekárskej starostlivosti, 
ktorí sú oboznámení s ich správnym umiestnením a použitím, alebo po 
konzultácii s nimi.

3. Elektródy neponárajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretože pri týchto 
postupoch na nich môžu zostať škodlivé zvyšky alebo môže dôjsť k 
poruche elektród.

4. Pri výmene elektród nájdite nové miesto na koži, na ktoré ich umiestnite, 
aby ste minimalizovali podráždenie pokožky.

5. Elektródy môžu pri neopatrnom odstránení poškodiť pokožku.
6. Federálne zákony USA povoľujú predaj tejto pomôcky len lekárom alebo na 

ich objednávku.

sk 7. Elektródy bez pripojených zvodových drôtov sa majú používať iba so 
zvodovými drôtmi, ktoré sú v súlade s normou IEC 60601-1. 

8. Len pre SU-00-C: Počas skenovania MRI sa elektródy musia používať iba 
so zvodovými drôtmi, ktoré sú v súlade s MRI.

1.8. Nežiaduce vedľajšie účinky
Kožné reakcie, ako je odlupovanie epidermy, popálenie pokožky, sčervenenie 
pokožky, svrbenie pokožky a malé pľuzgiere.

1.9. Všeobecné poznámky
Ak počas používania tejto pomôcky alebo v dôsledku jej používania dôjde k vážnej 
nehode, ohláste to výrobcovi a príslušnému štátnemu orgánu.

2. Popis pomôcky
Mokré gélové EKG elektródy Ambu BlueSensor sú nesterilné jednorazové výrobky, 
ktoré pozostávajú zo snímacieho prvku, vodivého mokrého gélu, okolitého 
lepidla, podložky a spojovacej časti, ktorá je zložená buď z pripojenia, alebo z 
vopred pripojeného zvodového drôtu s konektorom, ktorý umožňuje pripojenie 
k monitorovaciemu systému EKG. Elektródy majú rovnakú základnú konštrukciu a 
funkciu s malými rozdielmi v rozmeroch a materiáloch elektród. Niektoré varianty 
majú viacero typov konektorov.

3. Vysvetlenie použitých symbolov
Indikácia 
symbolov

Opis Indikácia 
symbolov

Opis

Zdravotnícka 
pomôcka 

Mikroporézne

Dátum výroby
Krajina výrobcu Elektrická bezpečnosť 

typu BF, príložná časť
Prepúšťa RTG žiarenie

Pena Polymér

Mokrý gél Rx only Len na lekársky predpis

Hodnotenie zhody s 
predpismi Spojeného 
kráľovstva

Zodpovedná osoba 
pre Spojené kráľovstvo

Dovozca
(Len pre produkty dovážané do Veľkej Británie)

Podmienečne bezpečné v prostredí magnetickej rezonancie. 
Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla, s maximálnym 
priestorovým gradientom poľa 12 900 G/cm alebo 129 T/m.
Maximálna priemerná celotelová (WBA) miera absorpcie (SAR) 
2 W/kg (zvýšenie maximálnej teploty o 2,2 °C (1,5 tesla) a o 
1,5 °C (3 tesla)) alebo 4 W/kg (zvýšenie maximálnej teploty o 
4,4 °C (1,5 tesla) a o 3,1 °C (3 tesla)) počas 15 minút skenovania.

Úplný zoznam vysvetliviek k symbolom nájdete na webovej lokalite  
ambu.com/symbol-explanation.

4. Použitie výrobku
•	 �Všetky plochy aplikácie vyčistite podľa potreby pomocou jemného mydla a 

vody a dôkladne osušte.
•	 �Len pre dospelých: V prípade potreby ohoľte ochlpenie na nadmerne zarastených

plochách. Ak je impedancia pokožky príliš vysoká, len ju jemne obrúste.
•	 �Správne umiestnenie elektród obvykle stanovuje pracovisko alebo lekár, 

prípadne je uvedené v miestnom protokole alebo postupoch.
•	 �Ochranné podložky môžu mať ostré okraje a pri vyberaní elektród z vrecka 

je potrebné postupovať opatrne. Elektródu odlepte z ochrannej podložky a 
umiestnite ju na pokožku. Bezprostredne po odstránení elektród ochrannú 
podložku zlikvidujte.

•	 �Ak používate elektródy s konektormi alebo s vopred pripojeným zvodovým 
drôtom, konektor alebo vopred pripojený zvodový drôt by mali byť 
nasmerované tak, aby zvodové drôty viedli rovnakým smerom k zariadeniu.

•	 �Elektródu umiestnite na kožu, pričom ju okolo lepiaceho okraja jemne pritlačte 
kruhovým hladkým a pevným pohybom.

• �Pripojte k elektróde zvodový drôt z monitorovacieho zariadenia EKG. Ak sa 
elektróda dodáva s vopred pripojeným zvodovým drôtom, možno ju pripojiť 
priamo k monitorovaciemu zariadeniu EKG.

•	 �Odobratie elektródy: Zľahka nadvihnite uško alebo okraj elektródy, pričom 
udržiavajte nízky profil, a pomaly ťahajte elektródu z kože, držiac a podporujúc novo
odhalenú kožu smerom nadol so súčasným odoberaním elektródy. Pri preťahovaní 
elektródy smerom naspäť ju držte blízko k povrchu kože. Vyhnite sa odoberaniu 
elektródy v 45-stupňovom uhle, aby ste znížili riziko mechanického poranenia.

• �Samolepiace elektródy sa majú nahradiť, keď už nepriliehajú pevne na pokožku.
• �Zvyšky gélu možno odstrániť pomocou papierových obrúskov alebo vody.
• �Elektródy v otvorenom balení môžu vyschnúť, balenie preto neotvárajte, kým 

to nie je potrebné.
• �Elektródy sú jednorazové a musia sa zlikvidovať podľa miestnych nemocničných 

postupov.

5. Technické údaje o výrobku
5.1. Špecifikácie
Obdobie používania a doba skladovateľnosti otvoreného vrecka

Produkt Indikácia 
pacienta

Trvanie 
aplikácie 

Doba 
skladovateľnosti 

otvoreného 
vrecka

Ambu BlueSensor L Verzia pre 
dospelých

72 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor M Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor N Pediatrická 
verzia

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor P Pediatrická 
verzia

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor Q Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor QR Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor R Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor SP Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor SU Verzia pre 
dospelých

8 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor T Verzia pre 
dospelých

24 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor VL Verzia pre 
dospelých

72 hodín 30 dní

Ambu BlueSensor VLC Verzia pre 
dospelých

72 hodín 30 dní

Na uchovávanie elektród v otvorenom vrecku prehnite otvor vrecka a zaistite 
ohyb svorkou.

Skladovacia teplota
Výrobok sa má skladovať pri teplote 10 až 25 °C (50 až 77 °F).

sv
1. Viktig information – Läs före användning
Läs alltid säkerhetsanvisningarna innan du använder Ambu® EKG-elektroder 
med våt gel. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan föregående 
meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhållas på begäran. 
Observera att denna bruksanvisning inte förklarar eller beskriver kliniska förfaranden. 
Beskrivningen avser endast den grundläggande funktionen och de försiktighetsåtgärder 
som gäller vid användning av elektroderna.

Ambus EKG-elektroder med våt gel omfattas inte av någon garanti. 

1.1. Avsedd användning
Elektroden appliceras på kroppens yta i syfte att sända de elektriska signalerna vid 
kroppsytan till en registrerings- och övervakningsanordning som genererar ett 
elektro- eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer för användning
Ambus EKG-elektroder med våt gel är avsedda för EKG-övervakning/mätning 
av hjärtats elektriska aktivitet i syfte att undersöka hjärtfrekvens, hjärtrytm och/
eller avvikelser.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL och VLC är avsedda för vuxna  
(från och med 22 år*).

Ambu® BlueSensor™ N och P är avsedda för barn och unga (från nyfödda till 21 år*).

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

1.4. Avsedda användare/användningsmiljö
Avsedda användare är sjukvårdspersonal som är förtrogen med korrekt 
placering och användning, alternativt privatpersoner som får hjälp av sådan 
sjukvårdspersonal.

Elektroden är avsedd för användning i vårdmiljöer, på och utanför sjukhus.

1.5. Kontraindikationer
Inga kända.

1.6. Kliniska fördelar
Möjliggör EKG-undersökning genom överföring av EKG-signalen till en 
registrerings- och övervakningsenhet.

1.7. Varningar och försiktighetsåtgärder 

VARNINGAR
1. �Ytelektroder får endast appliceras på oskadad, rengjord hud (dvs. inte på 

öppna sår, eller skadad, infekterad eller inflammerad hud).
2. Endast för engångsbruk. Om produkten återanvänds kan det orsaka 

kontamination vilket kan leda till infektioner.
3. När du har lossat elektroderna från skyddsarket ska du slänga det i en 

lämplig avfallsbehållare.
4. Undantag gäller för SU-00-C: Avlägsna elektroden från patienten vid 

MRT eftersom den kan orsaka brännskador på patientens hud.

FÖRSIKTIGHET
1. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras så långt bort som möjligt 

från det elektrokirurgiska området för att minimera oönskat flöde av RF-
ström som kan orsaka brännskador på huden. 

2. Elektroder får endast användas av eller i samråd med en vårdgivare med 
kännedom om hur de ska placeras och användas.

3.	 Elektroderna får inte blötläggas, sköljas eller steriliseras eftersom dessa processer
kan lämna kvar skadliga rester eller leda till att elektroderna inte fungerar.

4. För att minimera risken för hudirritation vid byte av elektroder ska de nya 
placeras på ett annat hudområde.

5. Elektroder kan skada huden om de avlägsnas ovarsamt.
6. Enligt federal lagstiftning i USA får denna utrustning endast säljas av läkare 

eller på läkares ordination.
7. Elektroder som saknar ansluten kabel får endast användas med kablar som 

överensstämmer med SS-EN/IEC 60601-1 
8. Endast för SU-00-C: Vid MRT får elektroder endast användas med 

MRT-godkända kablar.

1.8. Biverkningar
Hudreaktioner som exempelvis överhudsskada, brännskada, rodnad, klåda och 
små blåsor.

1.9. Allmänna observanda
Om allvarliga negativa händelser eller tillbud har inträffat vid användning av denna 
enhet eller på grund av att den har använts ska detta rapporteras till tillverkaren 
och till Läkemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten
Ambu BlueSensor EKG-elektroder med våt gel är icke-sterila engångsprodukter 
bestående av ett sensorelement, våt gel med hög ledningsförmåga, en självhäftande 
yta, ett skyddsark samt en anslutningsdel bestående av antingen en koppling eller 
en föransluten kabel med kontakt som kan anslutas till ett EKG-övervakningssystem. 
Alla elektroder har samma konstruktion och funktion, skillnaderna avser mått och 
material. Vissa varianter erbjuder flera anslutningstyper.

3. Förklaring av använda symboler
Symbol/

indikation
Beskrivning Symbol/

indikation
Beskrivning

Medicinteknisk 
produkt 

Mikroporös

Tillverkningsdatum
Tillverkningsland Elsäkerhet: typ BF, 

applicerad delRöntgen-
genomsläpplig

Skumplast Polymer

Våt gel Rx only Endast receptbelagd 
användning

Brittisk 
överensstämmelse 
bedömd

Ansvarig person, 
Storbritannien

Importör
(Endast för produkter som importeras till Storbritannien)

MR-villkorad. Statiskt magnetfält på 1,5 och 3 tesla, med ett 
maximalt spatialt gradientfält på 12 900 G/cm eller 129 T/m.
Maximal specifik absorptionsnivå (SAR), medelvärde för 
hela kroppen (WBA), på 2 W/kg (maximal temperaturökning 
2,2 °C (1,5 tesla) och 1,5 °C (3 tesla)) eller 4 W/kg (maximal 
temperaturökning 4,4 °C (1,5 tesla) och 3,1 °C (3 tesla)) vid 
15 minuters bildtagning.

En heltäckande lista med förklaringar finns på ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvändning
•	 �Rengör vid behov appliceringsområdena med mild tvål och vatten och torka noga.
• �Endast vuxna individer: Klipp vid behov av hår på mycket håriga områden. 

Skrubba bara försiktigt om hudimpedansen är för hög.
• �Korrekt placering av elektroderna avgörs i normala fall av sjukhuset/läkaren 

och/eller sjukhusets regler/procedurer.
• �Skyddsarkens kanter kan vara vassa, så var därför försiktig när elektroderna tas 

upp ur påsen. Dra loss elektroden från skyddsarket och placera den på huden. 
Kasta skyddsarket så fort du har tagit loss elektroderna.

• �Vid användning av elektroder med kontakter eller föranslutna kablar ska 
kontakten eller kabeln placeras så att alla kablar löper i samma riktning, mot 
utrustningen.

• �Placera elektroden på huden genom att försiktigt trycka runt den självhäftande 
kanten med jämna och fasta cirklande rörelser.

• �Anslut kabeln från EKG-apparaten till elektroden. Om elektroden har en 
föransluten kabel kan den anslutas direkt till EKG-apparaten.

• �Avlägsna elektroden: Lyft försiktigt fliken eller hörnet på elektroden och dra 
sakta loss elektroden så tätt intill huden som möjligt. Håll emot huden där 
elektroden suttit till dess att elektroden har avlägsnats helt. Se till att elektroden 
hålls tätt intill huden medan den dras bakåt över sig själv. Undvik att avlägsna 
elektroden i en 45-gradig vinkel, för att minimera risken för mekanisk skada.

• �Självhäftande elektroder bör bytas ut om de inte längre går att fästa ordentligt 
mot huden.

• Gelrester kan avlägsnas med pappershanddukar eller vatten.
• �Elektroder i en öppnad påse kan torka ut. Öppna därför inte påsen förrän det är 

nödvändigt.
• �Elektroderna är avsedda för engångsbruk och ska kasseras i enlighet med 

sjukhusets vedertagna rutiner.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer
Användningstid samt hållbarhet för öppen påse

Produkt Patient- 
indikation

Appliceringstid Hållbarhetstid 
för öppen påse

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 elektrodpåsen har öppnats, vik ihop påsen vid öppningen och förslut den med 
en klämma.

Förvaringstemperatur
Produkten ska förvaras vid 10 till 25 °C.

1. Önemli bilgiler – Kullanmadan önce okuyun
Ambu® ıslak jel EKG elektrotlarını kullanmadan önce bu güvenlik 
talimatlarını dikkatle okuyun. Kullanım Talimatları, önceden haber 
vermeksizin güncellenebilir. Güncel versiyonun kopyaları talep 
üzerine temin edilebilir. Bu talimatların, klinik prosedürlerine yönelik bir açıklama 
niteliğinde olmadığını veya bunları ele almadığını unutmayın. Burada sadece 
elektrotların çalışmasına ilişkin temel işlem ve önlemler açıklanmaktadır.

Ambu ıslak jel EKG elektrotları garanti kapsamında değildir. 

1.1. Kullanım amacı
Elektrot, vücut yüzeyindeki elektrik sinyalini elektrokardiyogram veya 
vektörkardiyogram üreten bir kayıt ve izleme cihazına iletmek için vücudun 
yüzeyine uygulanır.

1.2. Kullanım endikasyonları
Ambu ıslak jel EKG elektrotları, kalp atış hızını, kalp ritmi ve/veya anormalliklerini 
araştırmak için EKG izlemesi/ölçümleri yapılması gerektiğinde endikedir.

1.3. Hedef hasta popülasyonu
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC, yetişkinlerde (22 yaş ve üzeri*) 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

Ambu® BlueSensor™ N ve P, pediatrik (doğumdan 21 yaşına kadar*) kullanım için 
tasarlanmıştır.

* Yaş tanımları için FDA Kılavuzu baz alınmaktadır: Tıbbi Cihazların Pediatrik Kullanımına 
Yönelik Ekstrapolasyon İçin Mevcut Klinik Verilerden Yararlanma (19 Eylül 2016).

1.4. Hedeflenen kullanıcı/kullanım ortamı
Hedef kullanıcılar, uygun yerleştirme ve kullanım konusunda bilgi sahibi olan veya 
meslekten olmayıp, uygun yerleştirme ve kullanım konusunda bilgi sahibi olan bir 
sağlık uzmanına danışan kişilerdir.

Elektrot; hastane öncesi, hastane veya klinik ortamında kullanım içindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydaları
EKG sinyalinin bir kayıt ve izleme cihazına iletilmesi yoluyla EKG incelemesini kolaylaştırır.

1.7. Uyarı ve ikazlar 

UYARILAR
1. �Yüzey elektrotları sağlıklı, temiz cilde uygulanmalıdır (açık yara, lezyon, 

enfekte veya iltihaplı bölgelerin üzerine uygulanmamalıdır).
2. Yalnızca tek kullanımlıktır. Ürünün yeniden kullanımı kontaminasyona yol 

açarak enfeksiyonlara sebep olabilir.
3. Elektrotların koruyucu kaplamadan çıkarılmasından sonra koruyucu 

kaplama, tahsis edilen çöp kutularında bertaraf edilmelidir.
4. SU-00-C hariç: Hastada cilt yanığı meydana gelebileceği için MR taraması 

yaparken elektrodu hastadan çıkarın.

İKAZLAR
1. Cerrahi prosedürler esnasında cilt yanıklarına neden olabilecek istenmeyen 

RF akışını en aza indirmek için, elektrotların elektro-cerrahi alanından 
mümkün olduğunca uzağa yerleştirilmesi gerekmektedir. 

2. Elektrotlar sadece uygun yerleştirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi 
olan bir sağlık görevlisi tarafından veya bu nitelikteki sağlık görevlisine 
danışarak kullanılmalıdır.

3. Elektrotları sıvıya batırmayın, yıkamayın veya sterilize etmeyin, aksi takdirde 
bu işlemler elektrotlar üzerinde zararlı kalıntı bırakabilir veya elektrotların 
arızalanmasına neden olabilir.

4. Ciltte tahriş olasılığını en aza indirmek için, elektrotları değiştirirken cilt 
üzerinde onları yerleştirebileceğiniz yeni bir yer belirleyin.

5. Elektrotlar dikkatsizce çıkarıldığı takdirde cilde zarar verebilir.
6. Amerika Birleşik Devletleri Federal Yasası uyarınca bu cihaz, sadece lisanslı 

bir hekim tarafından ya da onun talimatı üzerine satılabilir.
7. Giriş kablosu olmayan elektrotlar yalnızca IEC 60601-1 ile uyumlu giriş 

kabloları ile kullanılmalıdır. 
8. Sadece SU-00-C için: MR taraması sırasında elektrotlar sadece MR ile uyumlu 

elektrot kablolarıyla kullanılmalıdır.
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1.8. İstenmeyen yan etkiler
Epidermal cilt soyulması, ciltte yanık, kızarıklık, kaşıntı ve küçük kabarıklıklar gibi 
cilt reaksiyonları.

1.9. Genel notlar
Bu cihaz kullanılırken veya cihazın kullanımına bağlı olarak herhangi bir ciddi hasar 
meydana gelirse lütfen durumu üreticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2. Cihazın tanımı
Ambu BlueSensor ıslak jel EKG elektrotları, bir sensör elemanı, iletken bir ıslak jel, 
bir çevreleyen yapışkan ve bir koruyucu kaplamadan oluşan steril olmayan tek 
kullanımlık ürünlerdir ve bir bağlantı elemanından veya EKG izleme sistemine 
bağlantı sağlayan bir konnektöre sahip önceden takılmış bir elektrot kablosundan 
oluşan bir bağlantı parçaları bulunur. Elektrotların temel tasarım ve işlevleri aynıdır, 
ancak boyutları ve materyalleri arasında küçük farklılıklar vardır. Bazı varyantlarda 
birden fazla konnektör tipi vardır.

3. Kullanılan sembollerin açıklaması
Sembol 

gösterimi
Açıklama Sembol 

gösterimi
Açıklama

Tıbbi Cihazdır Mikrogözenek

Üretim tarihi
Üretildiği Ülke Elektrik Güvenlik Tipi BF 

Uygulanan Parça
Radyolusent

Köpük Polimer

Islak jel Rx only Sadece reçeteli kullanım

Birleşik Krallık 
Uygunluğu 
Değerlendirilmiştir

BK Sorumlusu

İthalatçı
(Yalnızca Büyük Britanya’ya ithal edilen ürünler için)

Manyetik Rezonans Koşullu. 12.900 G/cm’lik veya 129 T/m’lik 
maksimum uzamsal alan eğimi ile 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik 
manyetik alan.
15 dakikalık tarama boyunca 2 W/kg’lık (Maksimum sıcaklık artışı 
2,2°C (1,5 Tesla) ve 1,5°C (3 Tesla)) veya 4 W/kg’lık (Maksimum 
sıcaklık artışı 4,4°C (1,5 Tesla) ve 3,1°C (3 Tesla)) maksimum tüm 
vücut ortalamalı (WBA) özgül soğurma oranı (SAR).

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

4. Ürünün kullanımı
• �Gerekirse uygulama alanlarını hafif bir sabun ve su ile temizleyip iyice kurutun.
• �Sadece yetişkinler için: Gerektiği takdirde aşırı tüylü bölgedeki tüyleri kesin. Cilt 

empedansı çok yüksekse yalnızca hafifçe abrazyon uygulayın.
• �Elektrotların doğru şekilde yerleştirilmesi genellikle hastane/hekim tarafından 

ve/veya yerel protokol/prosedürlere göre belirlenir.
• �Koruyucu kaplamaların kenarları keskin olabilir ve elektrotları torbadan 

çıkarırken dikkatli olunmalıdır. Elektrodu koruyucu kaplamadan sıyırın ve cilt 
üzerine yerleştirin. Elektrotları çıkardıktan sonra koruyucu kaplamayı hemen 
bertaraf edin.

• �Elektrotları konnektörlerle veya önceden takılı elektrot giriş kablosuyla 
kullanırken; konnektör veya önceden takılı kablo, giriş kabloları ekipmana aynı 
yönde gidecek şekilde konumlandırılmalıdır.

• �Elektrodu, yapışkan kenarına dairesel ve düzgün hareketlerle ancak sağlam 
olacak şekilde hafifçe bastırarak yerleştirin.

• �EKG izleme cihazının elektrot kablosunu elektroda bağlayın. Elektrot önceden 
takılı bir elektrot kablosu ile birlikte geliyorsa EKG izleme cihazına doğrudan 
bağlanabilir.

• �Elektrot Çıkarma: Şeridi veya elektrodun kenarını hafifçe ve dikkat ederek 
kaldırın. Elektrot çıkarıldığı için korunmasız kalan deriyi tutup destekleyerek 
elektrodu yavaşça ciltten ayırın. Elektrodu kendi üzerine geri katlayarak 
çekerken cilt yüzeyine yakın tutun. Mekanik travma riskini azaltmak için 
elektrodu 45 derecelik açıyla çıkarmaktan kaçının.

• �Kendinden yapışkanlı elektrotlar artık cilde sağlam şekilde yapışmıyorsa 
yenisiyle değiştirilmelidir.

• Jel tortuları kağıt havlu veya su kullanılarak temizlenebilir.
• �Açık torbalarda tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu nedenle gerekli olmadığı 

takdirde torbayı açmayın.
• �Elektrotlar tek kullanımlıktır ve yerel hastane prosedürlerine göre bertaraf 

edilmelidir.

5. Ürünün teknik özellikleri
5.1. Özellikler
Kullanım süresi ve açık poşet torba ömrü

Ürün Hasta 
endikasyonu

Uygulama 
süresi 

Açık torba raf 
ömrü

Ambu BlueSensor L Erişkin 72 saat 30 gün

Ambu BlueSensor M Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor N Pediatrik 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor P Pediatrik 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor Q Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor QR Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor R Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor SP Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor SU Erişkin 8 saat 30 gün

Ambu BlueSensor T Erişkin 24 saat 30 gün

Ambu BlueSensor VL Erişkin 72 saat 30 gün

Ambu BlueSensor VLC Erişkin 72 saat 30 gün

Elektrotları açık torbalarda saklamak için, torbanın ağzını katlayın ve katlı kısmı bir 
klipsle sağlamlaştırın.

Saklama sıcaklığı
Ürün 10 ila 25 °C sıcaklıkta saklanmalıdır.

1. 重要信息 – 使用前请阅读
在使用 Ambu® 湿凝胶心电电极之前，请认真阅读这些安全说明。 该使
用说明可能会更新，恕不另行通知。 可以按需提供最新版本副本。 请注
意，这些使用说明不对临床程序进行解释或讨论。 它们只介绍电极的
基本操作以及与操作相关的注意事项。

Ambu 湿凝胶心电电极不予担保。 

1.1. 预期用途
将心电电极贴在身体表面，以便将身体表面的电信号传输至记录和监测设备，�
生成心电图或矢量心电图。

1.2. 用途
Ambu 湿凝胶心电电极适合在监测/测量心电图时使用，以检查心率、心律和/或
异常情况。

1.3. 目标患者人群
Ambu® BlueSensor™ L, M, Q, QR, R, SP, SU, T, VL, VLC 适合成人使用 (22 岁及更大
年龄 *) 。

Ambu® BlueSensor™ N 和 P 适合孩童使用 (从新生儿到 21 岁以下的所有人*) 。

* 年龄定义基于 FDA 指南： 利用现有临床数据推断医疗设备的儿科用途 �
(2016 年 9 月 19 日)。

1.4. 预期用户/使用环境
目标用户为熟悉正确放置和使用方法的医疗保健专业人员，或其他非专业人员，
但能够咨询熟悉正确放置和使用方法的医疗保健专业人员。

该电极适合院前、医院及诊所使用。

1.5. 禁忌症
未知。

1.6. 临床优势
通过将心电图信号传输到记录和监控设备，帮助进行心电图检查。

1.7. 警告和注意事项 

警告
1. �表面电极仅可用于完好且干净的皮肤（例如，禁止用于未愈合的创面、�
伤口、感染或发炎的皮肤）。

2. 仅供一次性使用。 重复使用产品可能产生污染，导致感染。
3. 从保护膜内取出电极后，应当将保护膜弃置于指定废品箱内。
4. SU-00-C 除外： 执行 MRI 扫描时，应将电极从患者身上取下，否则可能灼
伤皮肤。

警告
1. 在手术过程中，将应电极放置在尽可能远离电手术区的地方，以将有害的
射频电流降至最低，以免灼伤皮肤。

2.	 使用电极或指导其使用的医疗保健人员应熟悉电极的正确放置及使用方法。
3. 切勿浸泡、清洗或者对电极进行消毒，这样做会留下有害的残余物或者导
致电极出现故障。

4. 为尽量减少对皮肤的刺激，更换电极时，请在皮肤上换一个地方放置电极。
5. 移除时如果不小心，可能会伤及皮肤。
6. 美国联邦法律限定，本设备只能由有执业资格的医疗从业人员销售，或者
按照其医嘱购买。

7. 无导线的电极只能与符合 IEC 60601-1 标准的导线一同使用。 
8. 仅限 SU-00-C: 在 MRI 扫描过程中，电极只能与符合 MRI 标准的导线一起
使用。

1.8. 不良副作用
皮肤反应，如皮肤表皮剥离、皮肤灼伤、皮肤发红、皮肤瘙痒、起小水泡，等等。

1.9. 基本注意事项
如果在设备使用过程中出现严重事故，或者因使用设备而导致严重事故， 请向制
造商及主管当局报告。

2. 设备说明
Ambu BlueSensor 湿凝胶心电电极为非灭菌一次性产品，由传感元件、导电湿凝
胶、 周围粘合剂、内衬和连接件组成，连接件包括接头或预装导线的接头，可连接
到心电图监测系统。 各类电极的主要设计和功能都是相同的，只是尺寸和材质上
微有差别。 某些型号可配几种不同类型的接头。

3. 所用符号的说明
符号指示 说明 符号指示 说明

医疗器械 微孔

制造日期
制造商所属国家/地区 适用电气安全类型 

BF 型应用部分
可透射线

泡沫 聚合物

湿凝胶 Rx only 只能按处方使用

英国合格认定 英国负责人

进口商
（仅限进口到英国的产品）

磁共振条件。 1.5 特斯拉和 3 特斯拉的静态磁场，最大 
12,900 G/cm (129 T/m) 的空间磁场梯度。
扫描 15 分钟，人体最大平均比 (WBA) 吸收率 (SAR) 为 2 W/kg  
(最大升温 2.2°C (1.5 特斯拉) 和 1.5°C (3 特斯拉))，或 4 W/kg (最
大升温 4.4°C (1.5 特斯拉) 和 3.1°C (3 特斯拉))。

ambu.com/symbol-explanation 备有全套符号释义表。

4. 产品使用
• �必要时用中性肥皂水清洁电极接触过的部位并彻底擦干。
• �仅限成年人： 如有必要，刮净多毛的部位。 如果皮肤阻抗过高，轻轻摩擦。
• �电极的正确放置方法通常由医院/医生和/或当地规程/程序决定。
• �保护膜的边缘可能很锋利，从套囊中取出电极时，应小心。 剥离电极的保护
膜，将它放在皮肤上。 拆除电极后立即弃置保护膜。

• �使用带有接头或预装导线的电极时，接头或预装导线的放置方向应与导线相
同，朝向心电图设备。

• �将电极放置在皮肤上，沿电极的圆周轻轻按压其粘胶边缘。
• �将心电图监测设备的导线与电极相连。如果电极出厂时已预装导线，则可直接
与心电图监测设备连接。

• �移除电极： 轻轻提起电极贴片或电极边缘，提起的部分不要提的过高，然后慢
慢将电极从皮肤上拉起来，同时用手压住电极移开时慢慢露出的电极下的皮
肤。 取下电极时，应让电极靠近皮肤。 避免以 45 度角移除电极，以减小机械创
伤风险。

• �如果自粘式电极与皮肤之间的粘性不强，应进行更换。
• 可用纸巾或水清除凝胶残余物。
• �包装袋已打开的电极可能会变干，因此，使用前不要打开包装袋。
• �电极为一次性用品，必须按当地医院的规程进行处理。

5. 产品技术规格
5.1. 技术规格
使用期限和开封后的保质期
产品 患者说明 使用时间 开封后的保质期
Ambu BlueSensor L 成人 72 小时 30 天
Ambu BlueSensor M 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor N 小童 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor P 小童 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor Q 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor QR 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor R 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor SP 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor SU 成人 8 小时 30 天
Ambu BlueSensor T 成人 24 小时 30 天
Ambu BlueSensor VL 成人 72 小时 30 天
Ambu BlueSensor VLC 成人 72 小时 30 天

若要将电极储存在打开的袋子中，请将袋子开口折好，并用夹子夹住。

存储温度
产品应储存在 10 至 25 °C (50 至 77 °F) 的温度下。

it
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 l’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
L’elettrodo 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 l’uso
Gli elettrodi ECG con gel liquido Ambu sono indicati quando è 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 
a 21 anni*).

* Le definizioni dell’età 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 familiarità con il 
posizionamento e l’uso corretto, o persone non esperte in consultazione con 
un professionista sanitario che conosca posizionamento e uso corretti.

L’elettrodo è destinato all’uso in ambiente pre-ospedaliero, ospedaliero o clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
Facilita l’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 infiammate).
2.	 Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto può 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 più lontano 

possibile dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo correnti RF 
indesiderate che potrebbero causare ustioni cutanee. 

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

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

4.	 Per ridurre 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.	 La legge 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.
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