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MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter
called Mindray) owns the intellectual property rights to this manual. Disclosure
of the information in this manual in any manner whatsoever without the written
permission of Mindray is strictly forbidden.

This manual provides the instructions necessary to operate the product in
accordance with its function and intended use. Observance of this manual is a
prerequisite for proper performance and correct operation, and ensures patient and
operator safety.

Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this
product, only if:
® the productis used in accordance with the instructions for use.

® this product is not damaged by human factors. Human factors refer to
unintentional falling, intentional damaging, etc.

In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray, please contact the

Mindray Service Department and obtain a Mindray Customer Service Authorization

Number. The Mindray Customer Service Authorization Number must appear on

the outside of the shipping container. Return shipments will not be accepted if

the Mindray Customer Service Authorization Number is not clearly visible. Please

provide the model number, serial number, and a brief dialescription of the reason

for return.The customer is responsible for freight charges when this product is

shipped to Mindray for service (including any relevant customs fees or other freight

related charges).

mindray: ,JM" MINDRAY anqg n are the registered trademarks or trademarks owned by Mindray in
China.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.



MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

| Product Introduction |

Intended Use

MR61/MR63 multifunction electrode pads are pre-gelled, self adhesive electrodes
intended for ECG monitoring, noninvasive pacing, manual defibrillation and
synchronized cardioversion for pediatric patients only.

This product must only be used by trained clinical professionals and with Mindray-
specified defibrillator/monitor. The operator shall be liable for understanding

this instructions for use or consulting with us to confirm the compatibility of this
product and the defibrillator/monitor. Otherwise, product performance may be
compromised or personal injury may occur. This product can be used for up to 25
defibrillation shocks.

Warnings /\

O Do not crush, bend or fold the pads, or place them under heavy objects.
O Checkexpiration date on package. Do not use if beyond the expiration date.

O Check pads package for integrity before use. Remove from use if there is sign
of damage.

]

Do not open pads package until immediately prior to use.

a

Check the pads before use. Remove them from use in case of damage,
deterioration or visible contamination.

Do not use if gel is dry or separated from the metal backing.
Do not use additional conductive gel and paste on pads.
Do not apply pads over broken skin, if possible.

aaaoa

Keep pads clear of any other electrodes or metal parts in contact with the
patient during defibrillation.

O Check patient skin at application site every 30 minutes of continuous pacing.
Replace pads after continuous pacing for 8 hours.

0 Electrode pads are not repositionable. Replace with new pads if repositioning
is required.

0 Change pads after 50 defibrillation shocks.
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Change electrode pads every 8 hours.

Do not clean electrodes with alcohol or other cleaning agents.
Do notimmerse cables or electrode pads.

The product is non-sterile. Do not sterilize.

a
a
)
o
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For single patient use only. Discard after use.

| Applying the Electrode Pads |

Be sure to understand above precautions and warnings before using the
multifunction electrode pads.

1. Clean and dry the skin of application site. Remove excessive hair if
necessary.

2. Remove electrode pads from package. Peel the protective cover of
electrode.

3. Apply electrode pads. Smooth the electrode from the center outward to edges
with fingertips to ensure that there are no air pockets between the gel and
patient’s skin.



MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

O Anterior-lateral placement:
® Place the red (sternum) pad on the patient’s upper right torso, lateral to
the sternum and below the clavicle.

® Place the blue (apex) pad to the patient’s left nipple in the midaxillary
line, with the center of the electrode in the midaxillary line.

O Anterior-posterior placement:

® Place the blue (apex) pad in the center of the patient’s chest between
the nipples.

® Place the red (sternum) pad in the center of the patient’s back.

4. Connect the electrodes to therapy cable and then connect the cable to
defibrillator/monitor.

5. Follow the defibrillator/monitor manufacturer’s operating manual to
perform patient therapy or ECG monitoring. Replace electrode pads after 25
defibrillation shocks, 1 hour of continuous pacing or 8 hours on skin.
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| SPEC/Symbol |

Storage

Storage Temperature: 0°C to 50°C (32°F to 122°F).

Symbols

Cce

Comply with the provisions
of the REGULATION (EV)
2017/745 on medical devices

©

Refer to instruction manual/
booklet

Do not re-use

Qg

Use within 24 hours if

® unpacked
Non-sterile Z g |Keepdry
”C,ifm Keep away from sunlight
Temperature limit
Manufacturer Do not use if package is

damaged

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Caution

SUNEIESy 4

Do not crush, bend or fold
the pads, or place them
under heavy objects.

Rx Only

Federal law (USA) restricts this
device to sale by or on the
order of a physician.
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MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray)
besitzt die Rechte am geistigen Eigentum fiir dieses Produkt und dieses Handbuch. Die

Verbreitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne

schriftliche Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Dieses Handbuch enthélt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts
entsprechend seiner Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die
Befolgung der Anweisungen in diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung fiir eine
ordnungsgemafe Leistung und den korrekten Betrieb des Gerdts und gewahrleistet
Sicherheit flr Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und
Qualitat dieses Produkts verantwortlich:
® Das Produkt wird gemaB der Bedienungsanleitung verwendet.

® Das Gerat wurde nicht durch menschliches Versagen beschadigt. Menschliches
Versagen bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte
Beschéddigung usw.

Muss ein Gerat an Mindray zurlickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die

Kundendienstabteilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer

des Mindray-Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes

muss auf3en auf der Transportverpackung erscheinen. Riicksendungen werden

nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes

nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Modellnummer, Seriennummer und eine kurze

Beschreibung des Riicksendegrunds an. Die Frachtkosten werden vom Kunden getragen,

wenn das Produkt zur Wartung an Mindray gesendet wird (einschlieflich anfallender Zoll-

oder anderer Frachtnebengebiihren).

mindray: Jm‘,’ MINDRAY und n sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von Mindray in
China.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.



MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

| Allgemeine Geréteinformationen |

Verwendungszweck

Die universell einsetzbaren Elektroden-Pads MR61/MR63 sind vorgegelte, selbstklebende
Elektroden, die nur zur EKG-Uberwachung, als noninvasiver Schrittmacher sowie zur
manuellen Defibrillation und synchronisierten Kardioversion fiir padiatrische Patienten
vorgesehen sind.

Dieses Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal und in Verbindung mit dem
von Mindray vorgeschriebenen Defibrillator/Monitor verwendet werden. Der Bediener
muss sicherstellen, dass er diese Anweisungen versteht oder sich bei uns erkundigen, ob
dieses Produkt und der Defibrillator/Monitor miteinander kombiniert werden kénnen.
Andernfalls kann die Leistung des Produkts beeintrachtigt werden oder es kann zu
Personenschaden flihren. Dieses Produkt kann fiir bis zu 25 Defibrillationsschocks
verwendet werden.

Warnungen A

O Die Pads diirfen weder gedrtickt, gebogen oder geknickt noch unter schweren
Gegenstanden aufbewahrt werden.

O Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum beachten. Das Produkt darf
nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

O Uberpriifen Sie die Pads-Verpackung vor der Verwendung auf Unversehrtheit.
Falls Anzeichen fiir Beschadigungen vorhanden sind, sollten sie nicht verwendet
werden.

O Die Verpackung der Pads sollte erst unmittelbar vor der Verwendung geéffnet
werden.

a

Uberpriifen Sie die Pads vor der Verwendung. Sie sollten nicht mehr verwendet
werden, wenn sie Anzeichen fiir Beschddigungen, Verschlechterungen des
Zustands oder sichtbare Verunreinigungen aufweisen.

Verwenden Sie sie nicht, wenn das Gel trocken ist oder sich von der Metallhalterung
geldst hat.

Breng geen extra geleidende gel en pasta aan op de elektroden.
Die Pads nach Moglichkeit nicht auf verletzter Haut anbringen.

Halten Sie die Pads wahrend der Defibrillation von anderen Elektroden oder
Metallteilen fern, die mit dem Patienten in Kontakt sind.

Bei Verwendung als kontinuierlicher Schrittmacher muss die betreffende Hautpartie
des Patienten nach jeweils 30 Minuten Uberpriift werden. Tauschen Sie die Pads aus,
wenn sie 8 Stunden als kontinuierlicher Schrittmacher verwendet wurden.

a aoaa a
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Warnungen A

aooaoao a

Elektroden-Pads konnen nicht neu positioniert werden. Tauschen Sie sie gegen
neue Pads aus, falls eine erneute Positionierung erforderlich ist.
Tauschen Sie die Pads nach 50 Defibrillations-Schocks aus.

Tauschen Sie die Pads alle 8 Stunden aus.

Die Pads nicht mit Alkohol oder anderen Reinigungsmitteln reinigen.
Die Kabel oder Elektroden-Pads nicht in Wasser tauchen.

Das Produkt ist nicht steril. Nicht sterilisieren.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nach der Verwendung entsorgen.

| Anbringen der Elektroden-Pads |

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung der Paddle, dass Sie die obigen
Sicherheitsvorkehrungen und Warnhinweise beachten.

1.

Reinigen und trocknen Sie die Haut an den betroffenen Stellen. UbermiRig viele
Haare missen ggf. entfernt werden.

” Q&%C—\ // -

Nehmen Sie die Pads aus der Verpackung. Ziehen Sie die Schutzfolie der Elektrode
ab.

Anbringen der Elektroden-Pads. Glatten Sie die Elektrode mit den Fingerspitzen von
der Mitte zu den Kanten, um sicherzustellen, dass sich zwischen dem Gel und der
Haut des Patienten keine Lufteinschlisse bilden kdnnen.
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O Anterior-laterale Positionierung:

® Platzieren Sie das rote Pad (Sternum) rechts auf dem Oberkorper des
Patienten, neben das Brustbein und unter das Schllsselbein.

® Platzieren Sie das blaue Pad (Apex) auf die linke Brustwarze des
Patienten, auf die Medioaxillarlinie. Der Mittelpunkt der Elektrode muss
sich auf der Medioaxillarlinie befinden.

O Anterior-posteriore platzierung:
® Platzieren Sie das blaue Pad (Apex) mittig zwischen die Brustwarzen auf
die Brust des Patienten.

® Platzieren Sie das rote Pad (Sternum) auf die Mitte des Riickens des
Patienten.

4. SchlieBen Sie die Elektroden an das Therapiekabel an, bevor Sie das Kabel mit dem
Defibrillator/Monitor verbinden.

5. Beachten Sie das Betriebshandbuch des Herstellers zum Defibrillator/Monitor.
Tauschen Sie die Elektroden-Pads nach 25 Defibrillationsschocks, nach 1-stiindiger
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Verwendung als kontinuierlicher Schrittmacher oder nach 8 Stunden auf der Haut
aus.

| SPEZ/Symbol |

Lagerung
Lagertemperatur: 0°C bis 50°C (32°F bis 122°F).

Symbole

ce

Halten Sie die Vorschriften
der VERORDNUNG

(EVU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte ein.

©

Lesen Sie die Anweisungen
vor der Verwendung

® Nicht wieder verwenden. Q[ 1d Nach dem Offnen der
" |Verpackung innerhalb von 24
Stunden verwenden
A@ Nicht steril B Trocken halten
M/ﬂm Von Sonnenlicht fernhalten
Temperaturgrenze
Hersteller Nicht verwenden, falls die

Verpackung beschadigt ist

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Chargencode

Vorsicht

SNCHES)

Die Pads dirfen weder
gedriickt, gebogen oder
geknickt noch unter
schweren Gegenstanden
aufbewahrt werden.

Rx Only

Nach US-amerikanischem
Recht darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf
dessen Anweisung erworben
werden.




MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Seite wurde absichtlich frei gelassen.



INSTRUCTIONS D'UTILISATION DES ELECTRODES MULTIFONCTION

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés
dénommeée Mindray) détient les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce
manuel. La divulgation des informations contenues dans le présent manuel de
quelque maniére que ce soit et sans la permission écrite de Mindray est strictement
interdite.

Ce manuel fournit les instructions nécessaires a l'utilisation du produit en tout
sécurité, en accord avec la fonction et I'utilisation prévue de celui-ci. Le respect des
instructions fournies dans ce manuel est indispensable pour des performances et
une utilisation optimales de I'appareil, garantissant ainsi la sécurité des patients et
des opérateurs.

Mindray est responsable des effets sur la sécurité, la fiabilité et la performance de ce
produit, uniquement si :
® Le produit est utilisé conformément aux instructions d'utilisation.

® Ce produit n'est pas endommagé par des facteurs humains. Les facteurs
humains font référence a une chute non intentionnelle, un dommage non
intentionnel, etc.
Dans le cas ou il serait nécessaire de retourner une unité a Mindray, veuillez
contacter le Service aprés-vente Mindray qui vous fournira un numéro d‘autorisation
du service clientéle Mindray. Ce numéro doit étre apposé sur I'extérieur de
I'emballage d'expédition. Les retours seront acceptés uniquement si le numéro
d‘autorisation du service clientele Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir
le numéro de modéle, le numéro de série et une breve description du motif du
retour. Les frais de transport liés au retour des produits a Mindray pour maintenance
incombent au client (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).

mindray: ,JM“’ MINDRAY ¢t n sont des marques déposées ou des appellations commerciales de
Mindray en Chine.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.



INSTRUCTIONS D'UTILISATION DES ELECTRODES MULTIFONCTION

| Informations produit |

Utilisation prévue

Les électrodes multifonction MR61/MR63 sont des électrodes auto-adhésives
prégélifiées destinées a la surveillance ECG, a la stimulation non invasive, a

la défibrillation manuelle et a la cardioversion synchronisée chez les patients
pédiatriques.

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé formés et
avec le défibrillateur/moniteur Mindray spécifié. Lopérateur doit comprendre ces
instructions d’utilisation ou nous consulter pour confirmer la compatibilité de ce
produit avec le défibrillateur/moniteur. Sinon, cela peut affecter les performances
du produit ou causer des blessures corporelles. Ce produit peut étre utilisé pour
25 chocs de défibrillation maximum.

Avertissements A

O Evitezd'écraser, de tordre ou de plier les électrodes. Evitez également de les
stocker sous des objets lourds.

0 Vérifiez la date de péremption sur I'emballage. Si elle est dépassée, n'utilisez
pas les électrodes.

3 Vérifiezl'intégrité de I'emballage des électrodes avant utilisation. Arrétez toute
utilisation en cas de signe de dommage.

O Ouvrezl'emballage des électrodes juste avant de les utiliser.

O Vérifiez les électrodes avant utilisation. Ne les utilisez pas en cas de
dommage,de détérioration ou de contamination visible.

O Nutilisez pas les électrodes si le gel est sec ou s'il se sépare du support
métallique.

O Najoutez pas de gel conducteur sur les électrodes.
O Evitez, si possible, d'appliquer des électrodes sur une peau lésée.

O Maintenez les électrodes a distance de toute autre électrode ou piéce
métallique en contact avec le patient au cours de la défibrillation.

O Vérifiezla peau du patient au niveau du site d’application toutes les 30 minutes
en cas de stimulation continue. Remplacez les électrodes aprés 8 heures de
stimulation continue.
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Avertissements A

0 Lesélectrodes ne sont pas repositionnables. Si un repositionnement est
nécessaire, remplacez les électrodes par de nouvelles électrodes.

0 Changezles électrodes apres 50 chocs de défibrillation.

O Changezles électrodes toutes les 8 heures.

0 Ne nettoyez pas les électrodes avec de l'alcool ou tout autre agent de
nettoyage.

O N’immergez ni les cables, ni les électrodes.

O Le produit est non stérile. Ne pas stériliser.

O Al'usage d'un seul patient. Mettre au rebut aprés utilisation.

| Application des électrodes |

Assurez-vous de bien comprendre les précautions d'utilisation et les avertissements
ci-dessus avant d'utiliser les palettes.

1.

Nettoyez et séchez la peau au niveau du site d'application. Retirez les poils en
exces si nécessaire.

Retirez les électrodes de I'emballage. Retirez la protection adhésive de
I"électrode.

Application des électrodes. Lissez I'électrode en partant du centre vers
I'extérieur, du bout des doigts, afin de vous assurer qu'il n'y a pas de poches d'air
entre le gel et la peau du patient.
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0 Positionnement antérolatéral:

® Positionnez |'électrode rouge (sternum) sur la partie supérieure droite
du thorax du patient, latéralement au sternum et en dessous de la
clavicule.

® Positionnez I'électrode bleue (apex) a hauteur du mamelon gauche du
patient, sur la ligne axillaire moyenne, le centre de I'électrode sur la ligne
axillaire moyenne.

O Positionnement antéropostérieur:
® Placez|'électrode bleue (apex) au centre du thorax du patient, entre les
mamelons.
® Placez|'électrode rouge (sternum) au centre du dos du patient.

4. Connectez les électrodes au cable de thérapie, puis connectez le cable au
défibrillateur/moniteur.

5. Suivez le manuel d'utilisation du fabricant du défibrillateur/moniteur. Remplacez
les électrodes apres 25 chocs de défibrillation, 1 heures de stimulation continue
ou 8 heures de contact avec la peau.
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| SPEC/Symbole |

Stockage

Température de stockage : 0°C a 50°C (32°F a 122°F).

Symboles

Cce

Respect des dispositions de
REGULATION (EU) 2017/745
sur les dispositifs médicaux

©

Lisez les instructions avant
utilisation

® Ne pas réutiliser Q1 A utiliser dans les 24 heures
une fois I'emballage ouvert
A@ Non stérile 2~ |Garderausec
'"J/ Loin du soleil
Limite de température
Fabricant Ne pas utiliser si ["emballage

®

estendommagé

Date de fabrication

w

Utilisation par date

Code du lot

A

Attention

SUENEN) 2

Evitez d'écraser, de tordre
ou de plier les électrodes.
Evitez également de les
stocker sous des objets
lourds.

Rx Only

La réglementation américaine
n‘autorise la vente de ce
produit que sur prescription
médicale.
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Cette page est laissée vierge intentionnellement.



GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR MULTIFUNCTIONELE ELEKTRODEPADS

Verklaring

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. hierna “Mindray”)
bezit de intellectuele eigendomsrechten van deze handleiding. Het op enigerlei
wijze openbaar maken van de informatie in deze handleiding zonder schriftelijke
toestemming van Mindray is strikt verboden.

Deze handleiding bevat de noodzakelijke instructies voor de bediening van het
product in overeenstemming met de functies en het beoogde gebruik ervan. Nalev-
ing van deze handleiding is een voorwaarde voor een goede werking en de juiste
bediening van het product, en de veiligheid van gebruiker en patiént.

Mindray is uitsluitend verantwoordelijk voor de gevolgen voor veiligheid, betrouw-
baarheid en prestaties van dit product indien:
® Het product wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiksinstruc-

ties.

® Dit product niet beschadigd is geraakt door menselijk handelen. Hieronder
wordt verstaan onopzettelijk laten vallen, opzettelijk beschadigen, en-
zovoort.

In geval het nodig is een eenheid aan Mindray te retourneren, neemt u contact

op met Mindray Service Department en vraagt u een Mindray Customer Service

Authorization-nummer aan. Noteer dit nummer op de buitenkant van de verpak-

king. Geretourneerde zendingen worden uitsluitend geaccepteerd als het nummer

duidelijk zichtbaar is. Vermeld bij uw zending het modelnummer, het serienummer

en een korte beschrijving van het probleem. Wanneer het product naar Mindray

wordt gestuurd voor service, is de klant verantwoordelijk voor de verzendkosten

(waaronder douaneheffingen en andere vrachtgerelateerde kosten).

mindray’,,,'%d MINDRAY en n zijn gedeponeerde merken of merken van Mindray in China.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle rechten voorbehouden.



GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR MULTIFUNCTIONELE ELEKTRODEPADS

Beoogd gebruik

De MR61/MR63 is een multifunctionele, zelfklevende elektrodepad die is voorzien
van gel en is bedoeld voor ECG-bewaking, niet-invasief pacen, handmatige
defibrillatie en gesynchroniseerde cardioversie voor kinderen.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en verpleegkundigen,
en met een door Mindray aangeduide defibrillator/monitor. De gebruiker is
verantwoordelijk voor een goed begrip van deze gebruiksinstructies en voor
het plegen van navraag bij ons over de compatibiliteit van dit product en de
defibrillator/monitor. Anders kunnen de prestaties van het product worden
aangetast of kan er persoonlijk letsel optreden. Dit product is geschikt voor
maximaal 25 defibrillatieschokken.

Waarschuwingen A

O Plet, buig of vouw de elektrodepads niet en leg er geen zware objecten
op.

O Controleer de houdbaarheidsdatum op de verpakking. Gebruik de
elektrodepads niet als de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

O Controleer de verpakking van de elektrodepads voor gebruik op
beschadigingen. Als de verpakking beschadigd is, gebruikt u de elektroden
niet.

O Open de verpakking van de elektrodepads pas bij gebruik.

O Controleer de pads voordat u deze gebruikt. Staak het gebruik van de
elektrodepads in geval van beschadiging, slijtage of zichtbare verontreiniging.

O Gebruik de elektroden niet als de gel is opgedroogd of los is van de metalen
achterkant.

O Breng geen extra geleidende gel en pasta aan op de elektroden.
O Plaats de elektrodepads bij voorkeur niet op beschadigde huid.

O Houd elektrodepads uit de buurt van andere elektroden of metalen
onderdelen die tijdens defibrillatie contact maken met de patiént.

O Controleer de huid van de patiént op de elektrodelocaties elke 30 minuten bij
langdurig pacen. Vervang de elektrodepads na acht uur continu pacen.
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Waarschuwingen A

m)

[ oy Ry [

De elektrodepads kunnen niet worden verschoven. Vervang de pads die u wilt
verplaatsen.

Vervang de elektrodepads na 50 defibrillatieschokken.

Vervang de elektrodepads na elke 8 uur.

Reinig de elektrodepads niet met alcohol of andere reinigingsmiddelen.
Dompel kabels en elektrodepads niet onder in vloeistof.

De elektrodepads zijn niet steriel. Steriliseer ze niet.

De elektrodepads zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Gooi
ze na gebruik weg.

| De elektrodepads plaatsen |

Neem de voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen hierboven zorgvuldig door
voordat u de elektrodepads gebruikt.

1.

2.

Reinig en droog de huid op de gewenste locaties. Verwijder overmatige
haargroei indien nodig.

Verwijder de kking. Verwijder de beschermlaag van

een elektrode.

oh

De elektrodepads plaatsen. Strijk met de vingertoppen over de elektrode vanuit
het midden naar de randen om u ervan te verzekeren dat er geen lucht tussen
de gel en de huid van de patiént zit.
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O Anterolaterale plaatsing:
® Plaats de rode (borstbeen)pad rechtsboven op de borstkas van de
patiént, lateraal van het sternum en onder het sleutelbeen.
® Plaats de blauwe (apex)pad op de midaxillaire lijn naast de linkertepel
van de patiént, met het midden van de elektrode op de midaxillaire
lijn.

O Anteroposterieure plaatsing:
® Plaats de blauwe (apex)pad in het midden van de borstkas van de
patiént tussen de tepels.
® Plaats de rode (borstbeen)pad in het midden van de rug van de
patiént.

4. Sluit de elektroden aan op de therapiekabel en sluit de kabel aan op de
defibrillator/monitor.

5. Volg de aanwijzingen in de bedieningshandleiding van de defibrillator/monitor.
Vervang de elektrodepads na 25 defibrillatieschokken, 1 uur continu pacen of 8
uur huidcontact.
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| Specificaties en symbolen |

Opslag
Opslagtemperatuur: 0°C tot 50°C (32°F tot 122°F)
Symbolen

C E Naleving van de bepalingen @ Instructies lezen vo6r gebruik.
van de VERORDENING

(EV) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen

Niet hergebruiken Binnen 24 uur na opening

gebruiken.

[

I

ey

Niet steriel. Droog houden
Uit de buurt van zonlicht
houden

Temperatuurgrens

> ®

Fabrikant Niet gebruiken bij

beschadigde verpakking.

Vervaardigingsdatum g Gebruiksdatum

S EE K

Batchcode Voorzichtigheid

Plet, buig of vouw de Rx Only Volgens de Amerikaanse
elektrodepads niet en leg er federale wetgeving mag dit
geen zware objecten op. apparaat uitsluitend door

of in opdracht van een arts
worden verkocht.
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Deze pagina is opzettelijk leeggelaten.



ELETTRODI MULTIFUNZIONE - ISTRUZIONI PER L'USO

| Dichiarazione

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito Mindray)
possiede i diritti di proprieta intellettuale sul presente manuale. E severamente
vietato divulgare le informazioni contenute nel presente manuale in qualunque
modo senza previa autorizzazione scritta di Mindray.

Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per utilizzare il prodotto in
conformita alla funzione specifica e alla destinazione d'uso. Per un funzionamento
esente da errori e per ottenere prestazioni corrette, € fondamentale rispettare le
istruzioni fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente
e dell'operatore.

Mindray si ritiene responsabile per la sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni di
questo prodotto solo alle seguenti condizioni:
® |l prodotto viene utilizzando rispettando le istruzioni d'uso fornite.

® |l prodotto non presenta danni causati da fattori esterni, ad esempio cadute
accidentali, danni intenzionali, eccetera.
Nel caso in cui sia necessario restituire un’unita, contattare il reparto assistenza di
Mindray per richiedere un numero di autorizzazione del Servizio clienti. Il numero di
autorizzazione del Servizio clienti Mindray deve essere indicato sulla parte esterna
della confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti
Mindray non é chiaramente visibile, la restituzione non verra accettata. Fornire il
numero del modello, il numero di serie e una breve descrizione del motivo della
restituzione. Quando il prodotto viene spedito a Mindray per un intervento di
assistenza, le spese di trasporto sono a carico del cliente, incluse eventuali spese
doganali o altri costi correlati al trasporto.

mindray- M{ MINDRAY . n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta di Mindray
inCina.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati
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| Introduzione |

Destinazione d'uso

Gli elettrodi multifunzione MR61/MR63 sono pregelificati e gli elettrodi auto-
adesivi sono destinati al monitoraggio ECG, alla stimolazione non invasiva, alla
defibrillazione manuale e alla cardioversione sincronizzata solo per i pazienti
pediatrici.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale medico e con il
defibrillatore/monitor specificato da Mindray. E responsabilita dell'operatore
comprendere le presenti istruzioni per I'uso o consultare Mindray per verificare

la compatibilita del prodotto e del defibrillatore/monitor. In caso contrario, le
prestazioni del prodotto potrebbero essere compromesse o potrebbero verificarsi
lesioni personali. Questo prodotto puo essere utilizzato per massimo 25 scariche di
defibrillazione.

Avvertenze A

O Non comprimere, piegare o flettere gli elettrodi e non posizionarli sotto
oggetti pesanti.

O Verificare la data di scadenza sulla confezione e non utilizzare gli elettrodi oltre
tale data.

O Verificare l'integrita della confezione degli elettrodi prima dell’'uso. In presenza
di danni, rimuovere gli elettrodi.

Q

Aprire la confezione degli elettrodi immediatamente prima dell’'uso.

Q

Verificare gli elettrodi prima dell'uso e rimuoverli in caso di danni,
deterioramento o evidenti segni di contaminazione.

Non utilizzare se il gel e asciutto o non aderisce alla superficie metallica.
Non applicare pasta e gel conduttivi aggiuntivi sugli elettrodi.

Se possibile, non applicare gli elettrodi sulla cute danneggiata.

[ R R |

Non avvicinare gli elettrodi tra loro o ad altri oggetti metallici a contatto con il
paziente durante la defibrillazione.

O Controllare la cute del paziente in corrispondenza del punto di applicazione
ogni 30 minuti durante la stimolazione continua. Sostituire gli elettrodi dopo
una stimolazione continua di 8 ore.
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Avvertenze A

m]

aaooaoaoaaq

Gli elettrodi multifunzione non sono riposizionabili. Nel caso in cui fosse
necessario riposizionarli, sostituirli con elettrodi nuovi.

Sostituire gli elettrodi dopo 50 scariche di defibrillazione.
Sostituire gli elettrodi ogni 8 ore.

Non pulire gli elettrodi con alcol o altri detergenti.

Non immergere i cavi o gli elettrodi multifunzione.

Il prodotto non é sterile. Non sterilizzare.

Utilizzare su un solo paziente e smaltire dopo l'uso.

| Applicazione degli elettrodi multifunzione

Accertarsi di comprendere le precauzioni e le avvertenze specificate nelle
precedenti sezioni prima di utilizzare le piastre.

1.

Pulire e asciugare la cute nel punto di applicazione. Se necessario, rimuovere la
peluria in eccesso.

A < =

e R O3
o ~_ =4
=Ny

Estrarre gli elettrodi dalla confezione. Separare i fili delle derivazioni. Staccare la
pellicola dell’elettrodo.

Applicazione degli elettrodi. Far aderire I'elettrodo premendo dal centro verso i
bordi con le punte delle dita per assicurarsi che non si formino sacche d‘aria tra
il gel e la cute del paziente.
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O Applicazione antero-laterale:
® Posizionare I'elettrodo rosso (sterno) sulla parte superiore destra del
tronco del paziente, lateralmente allo sterno e sotto la clavicola.

® Posizionare I'elettrodo blu (apicale) sul capezzolo sinistro del paziente
nella linea medioascellare, con

<)

O Applicazione antero-posteriore:

® Posizionare I'elettrodo blu (apicale) al centro del torace del paziente tra i
capezzoli.

® Posizionare I'elettrodo rosso (sterno) al centro della schiena del

55
N/

4. Collegare gli elettrodi al cavo terapia e inserire quest’ultimo nel defibrillatore/
monitor.

5. Seguire le indicazioni fornite nel manuale d’uso del defibrillatore/monitor.
Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 25 scariche di defibrillazione, 1 ora di
stimolazione continua o 8 ore di applicazione sulla cute.
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| SPEC/Simbolo |

Stoccaggio
Temperatura di stoccaggio: da 0°C a 50°C (32°F a 122°F)

Simboli
c € Attenersi alle disposizioni @ Leggere le istruzioni prima
del REGOLAMENTO (UE) dell'uso
2017/745 sui dispositivi
medici.
® Monouso Q ﬁ 1d Utilizzare entro 24 ore
" |dall'apertura della confezione
A@ Non sterile B Conservare all’asciutto
”/i/ Tenere lontano dalla luce del
sole
Limite di temperatura
u Produttore @ Non utilizzare in caso di danni
alla confezione
M Data di produzione g Data di scadenza
LOT Codice del lotto @ Attenzione
1 Non comprimere, piegare |Rx Only La legge federale negli Stati
& o flettere gli elettrodi e non Uniti limita la vendita del
posizio.narli sotto oggetti dispositivo su prescrizione
pesanti. medica
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INSTRUCCIONES DE USO DE LOS ELECTRODOS MULTIFUNCION

| Declaracion

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo,
Mindray) es propietario de los derechos intelectuales de este producto y de este
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacién de la informacién del
presente manual, de la forma que sea, sin el permiso por escrito de Mindray.

Este manual contiene las instrucciones necesarias para utilizar el producto de
forma segura y de acuerdo con su funcién y uso previsto. El seguimiento de

las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener un
funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacientes
y del operador.

Mindray sélo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento
del producto en los siguientes casos:
® Siel producto se utiliza segun las instrucciones de uso.

® Sino ha sufrido dafos debidos al factor humano. (por ejemplo, caidas
accidentales, dafios intencionados, etc.).
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pédngase en contacto
con el Departamento de Atencion al cliente de Mindray y obtenga un nimero de
autorizacién de servicio al cliente. El nimero de autorizacion de servicio al cliente de
Mindray debe aparecer en la parte exterior del paquete de envio. No se aceptaran
aquellos envios de devolucién en los que el nimero de autorizacion de servicio al
cliente de Mindray no esté claramente visible. Indique el nimero de modelo y el
numero de serie e incluya una breve descripcion de los motivos de la devolucion. El
cliente es responsable de los gastos de transporte en caso de envio a Mindray para
cualquier tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros
gastos de transporte relacionados).

de Mindray en China.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

wx’ MINDRAY y r-‘ son marcas comerciales o marcas comerciales registradas propiedad

mindray:m|



INSTRUCCIONES DE USO DE LOS ELECTRODOS MULTIFUNCION

| Descripcién del producto |

Uso previsto

Los electrodos multifuncion MR61/MR63 son electrodos autoadhesivos
pregelificados disefados exclusivamente para monitorizacion del ECG, estimulacion
no invasiva, desfibrilacion manual y cardioversién sincronizada para pacientes
pediatricos.

Este producto s6lo debe ser utilizado por profesionales clinicos cualificados y

con desfibriladores/monitores especificos de Mindray. El técnico debera leer
detenidamente estas instrucciones de uso o consultarnos a fin de confirmar la
compatibilidad de este producto y el desfibrilador/monitor. De lo contrario, el
rendimiento del producto puede verse comprometido o pueden producirse lesiones
personales.Este producto se puede utilizar para un maximo de 25 descargas de
desfibrilacién.

Advertencias A

O No aplaste, doble ni pliegue los electrodos, ni los almacene debajo de objetos
pesados.

O Compruebe lafecha de caducidad del paquete. No utilice el producto después
de su fecha de caducidad.

O Compruebe el estado del paquete de los electrodos antes de utilizarlos.
Retirelos de servicio si observa alguin dano.

]

No abra los paquetes de electrodos hasta inmediatamente antes de utilizarlos.

Q

Compruebe los electrodos antes de utilizarlos. Retirelos de servicio en cuanto
observe dafos, deterioro o signos de contaminacion visibles.

No los utilice si el gel esta seco o separado del protector metalico.
No aplique pasta ni gel adicional a los electrodos.

No aplique los electrodos sobre piel agrietada, si es posible.

[ R R

Mantenga los electrodos alejados de otros electrodos o piezas metalicas que
estén en contacto con el paciente durante la desfibrilacion.

Q

Compruebe la piel del paciente en la zona de aplicaciéon cada 30 minutos de
estimulacion continua. Reemplace los electrodos después de estimulacion
continua durante 8 horas.
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Advertencias A

m]
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La posicién de los electrodos no se puede modificar. Utilice nuevos electrodos
en caso de que sea necesario cambiar los electrodos de posicion.

Cambie los electrodos después de 50 descargas de desfibrilacion.
Cambie los electrodos de desfibrilacion cada 8 horas.

No limpie los electrodos con alcohol ni otros agentes de limpieza.

No sumerja los cables ni los electrodos.

El producto no es estéril. No se debe esterilizar.

Para utilizar con un solo paciente. Se debe desechar después de su uso.

| Aplicacion de los electrodos |

Asegurese de haber leido detenidamente las precauciones y advertencias anteriores
antes de utilizar las palas.

1.

2.

Limpie y seque la piel de la zona de aplicacion. Elimine el exceso de pelo si es

necesario.

Retire los ele

ctrodos del paquete. S

protectora del electrodo.

epare las derivaciones. Retire la tapa

Aplicar los electrodos. Alise el electrodo desde el centro hacia los bordes con las
puntas de los dedos a fin de garantizar que no existen bolsas de aire entre el gel
y la piel del paciente.
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[ Colocacion anterolateral:

® Coloque el electrodo rojo (esternén) sobre la parte superior derecha del
torso del paciente, al lado del esternén y por debajo de la clavicula.

® Coloque el electrodo azul (vértice) sobre el pezén izquierdo del
paciente, en la linea media axilar, con el centro del electrodo en dicha
linea.

[ Colocacién anteroposterior:

® Coloque el electrodo azul (vértice) en el centro del pecho del paciente
entre los pezones.

® Coloque el electrodo rojo (esterndn) en el centro de la espalda del

By

4. Conecte los electrodos al cable de terapia y, a continuacién, conecte el cable al
desfibrilador/monitor.

5. Siga las indicaciones del manual de funcionamiento del fabricante del
desfibrilador/monitor. Reemplace los electrodos después de 25 descargas de
desfibrilacién, 1 hora de estimulacién continua u 8 horas sobre la piel.
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| Especificaciones/Simbolo |

Almacenaje

Temperatura de almacenamiento: de 0°C a 50°C (de 32°F a 122°F).

Simbolos

ce

Cumplir con las
disposiciones del
REGLAMENTO (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios

Leer las instrucciones antes
de su uso

® No reutilizar. % ﬁ 1d Usar antes de 24 horas una
vez abierto
A@ No estéril ﬁ/\{} Mantener seco
M/ﬂm Mantener alejado de la luz
solar
Limite de temperatura
Fabricante No utilizar en caso de que el

paquete esté danado

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Cdédigo de lote

Precaucion

= EE E

No aplaste, doble ni pliegue
los electrodos, ni los alma-
cene debajo de objetos
pesados.

Rx Only

Las leyes federales de EE.UU.
limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por
orden facultativa.
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Esta pagina se ha dejado intencionadamente
en blanco.
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Declaracao

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante
denominada Mindray) detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre
este produto e este manual. E terminantemente proibida toda e qualquer forma de
divulgacao das informagoes contidas neste manual, sem autorizagao por escrito da
Mindray.

Este manual fornece as instru¢des necessdrias para operar o produto de acordo com
suas funcdes e finalidade prevista. Seguir as instrucdes contidas neste manual é um
pré-requisito para que se obtenha um funcionamento e rendimento adequados e se
garanta a seguranca do paciente e do operador.

A Mindray se responsabilizara pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste
produto apenas se:

® o produto for usado em conformidade com as instrugdes de uso.

® este produto ndo for danificado por fatores humanos. “Fatores humanos”
referem-se a quedas ndo intencionais, danos intencionais, etc.
Caso seja necessario devolver o equipamento a Mindray, entre em contato com
o Servico de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Nimero de
autorizacdo de servico. Esse niumero de autorizacdo de servico deve constar no
lado de fora da embalagem de envio a Mindray. Nao serao aceitas devolucdes se o
Numero de autorizagao de Servico de Atendimento ao Cliente Mindray néo estiver
claramente visivel. Forneca o nimero do modelo, o nimero de série e faca uma
breve descricao do motivo da devolucéo. O cliente é responsavel pelos custos de
frete quando o produto é enviado para a Mindray para manutencao (incluindo taxas
alfandegarias ou qualquer outro gasto relativo ao frete).

mindfaY’ ,JML MINDRAY . n sao marcas comerciais ou marcas registradas de propriedade da

Mindray na China.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.
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| Apresentacao do produto |

Finalidade do uso

Os eletrodos multifuncionais MR61/MR63 sao eletrodos pré-gelados e autoadesivos
para monitoramento de ECG, marcacao nao-invasiva, desfibrilacdo manual e
cardioversdo sincronizada apenas para pacientes pediatricos.

Este produto deve ser usado exclusivamente por profissionais clinicos treinados e
com o desfibrilador/monitor especificado da Mindray. O operador é responsével
por compreender estas instru¢des de uso ou consultar-nos para confirmar a
compatibilidade deste produto com o desfibrilador/monitor. Caso contrario,

o desempenho do produto pode ser comprometido ou podem ocorrer danos
pessoais. Este produto pode ser usado para até 25 choques de desfibrilacdo.

Avnsos A

N&o amasse, curve ou dobre os eletrodos, nem os armazene debaixo de
objetos pesados.

O Verifique a data de validade na embalagem. Néo use se o produto estiver
vencido.

O Verifique a integridade da embalagem, antes de usar os eletrodos. Retire-os de
uso se houver sinais de danos.

a

Abra a embalagem dos eletrodos apenas no momento de utiliza-los.

a

Examine os eletrodos antes de usa-los. Retire-os de uso em caso de danos,
deterioracdo ou contaminacao visivel.

Nao os utilize se o gel estiver seco ou separado do suporte de metal.
Né&o use gel ou pasta condutiva adicional nos eletrodos.

Néao aplique os eletrodos sobre pele rachada, se possivel.

[ R R R |

Mantenha os eletrodos livres de outros eletrodos ou componentes metalicos
em contato com o paciente durante a desfibrilagao.

]

Examine a pele do paciente no local da aplicagdo a cada 30 minutos de
marcacdo continua. Substitua os eletrodos ap6s marcagao continua por 8
horas.
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0 Oseletrodos ndo séo reposicionaveis. Se for necessario reposicionar,
substituaos por eletrodos novos.

Troque os eletrodos ap6s 50 choques de desfibrilagao.
Troque os eletrodos a cada 8 horas.

Nao limpe os eletrodos com alcool ou produtos de limpeza.
Nao submirja os cabos ou os eletrodos.

O produto nao é estéril. Ndo esterilize.

aooaoaoa

Uso em um Unico paciente. Descarte ap6s o uso.

| Aplicacdo dos eletrodos |

Certifique-se de ter compreendido todas as precaucdes e avisos antes de usar as

pés.

1. Limpe e seque a pele no local da aplicacdo. Remova o excesso de pélos, se
necessario.

=

=

2. Retire os eletrodos da embalagem.

3. Aplicacéo das almofadas de eletrodos. Alise o eletrodo com as pontas dos
dedos, fazendo movimentos do centro para fora, para garantir que ndo tenham
ficado bolhas de ar entre o gel e a pele do paciente.
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[ Posicionamento anterolateral:
® Coloque a pa (esterno) vermelha na regido superior direita do tronco do
paciente, lateralmente ao esterno e abaixo da clavicula.
® Coloque a pa (apice) azul no mamilo esquerdo do paciente, na linha
axilar média, com o centro do

O Posicionamento anteroposterior:

® Coloque a pa azul (dpice) no centro do térax do paciente entre os
mamilos.

® Coloque a pa vermelha (esterno) no centro das costas do paciente.

BYR)

4. Conecte os eletrodos ao cabo de tratamento e, em seguida, conecte o cabo ao
desfibrilador/monitor.

5. Siga o manual de operacao do fabricante do desfibrilador/monitor. Substitua os
eletrodos ap6s 25 choques de desfibrilacdo, 1 hora de marcagao continua ou 8
horas sobre a pele.
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| Especificacdes/Simbolo |

Armazenamento
Temperatura de armazenamento: 0°C a 50°C (32°F a 122°F).

Simbolos

ce

Cumpre as disposicoes

do REGULAMENTO (UE)
2017/745 sobre dispositivos
médicos

(7

Leias as instrucdes antes de
usar

® Nao reutilizar. g 1d Usar em 24 horas, depois de
aberta a embalagem
A@ Nao estéril TG Mantenha seco
,E'?Jﬁfgﬁxl? Mantenha longe da luz solar
Limite de temperatura
Fabricante N&o use caso a

embalagem esteja danificada

Data de fabricacao

Data de validade

Cddigo do lote

Cuidado

S EHE K

Nao amasse, curve ou
dobre os eletrodos, nem
os armazene debaixo de
objetos pesados.

Rx Only

As leis federais dos Estados
Unidos restringem a venda
deste equipamento apenas a
médicos ou sob a solicitacdo
de um médico.
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COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (bundan sonra
Mindray olarak adlandirilacaktir) bu kilavuzun fikri milkiyet haklarinin sahibidir. Bu
kilavuzda yer alan bilgilerin Mindray'in yazili izni olmadan herhangi bir sekilde ifsa
edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz, islevi ve kullanim amacina uygun bir sekilde Griind ¢alistirmak icin
gereken talimatlari saglamaktadir. Bu kilavuza uyulmasi diizgiin performans ve
dogru calisma icin bir zorunluluktur ve hasta ve operatoriin glivenligini saglar.

Mindray, asagidaki sartlarla bu Grliniin glivenlik, glvenilirlik ve performans
Uzerindeki etkisinden sorumludur:

® Urln kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullaniimalidir.

® {iriin insan faktéri nedeniyle hasar gérmemis olmalidir. insan faktérleri,
yanlishkla diistirme, bilerek hasar vermeyi, vb. icermektedir.

Bir tiniteyi Mindray’a iade etmeniz gerekmesi durumunda Mindray Servis

Departmaniyla iletisim kurun ve bir Mindray Misteri Servisi Onay Numarasi alin.

Mindray Musteri Servisi Onay Numarasi, sevkiyat kutusunun dis kisminda olmalidir.

Mindray Musteri Servisi Onay Numarasi acik sekilde gortinmiyorsa iadeler

kabul edilmeyecektir. Model numarasi, seri numarasi ve iade nedeninin kisa bir

actklamasini saglayin. Servis icin Mindray’a génderilen triinlerin nakliye Gcretinden

musteri sorumludur (ttim ilgili gimriik ticretleri veya nakliyatla ilgili diger masraflar

dahil).

mindray: .JM,L‘L“’ MINDRAY ve n , Mindray'in Gin'deki tescilli ticari markalari ya da ticari markalaridir.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tum haklari saklidir.



COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

| Uriin Genel Bilgileri |

Kullanim amaci

MR61/MR63 ¢oklufonksiyonlu elektroda patlamalari ECG izlemek icin kullanilan
kendi adhesive elektrodar, saldirgan ayrilmak, el defibrillasyon ve sadece pediatrik
hastalar icin kardioversiyonu esitlendirilmis.

Bu Uriin sadece egitimden ge¢mis klinik calisanlari tarafindan ve Mindray tarafindan
belirtilen defibrilatér/monitorlerle kullanilmalidir. Operator, bu kullanim talimatlarini
anlamaktan veya bu urtin ve defibrilatér/monitér uyumlulugunu onaylamak icin
bize danismaktan sorumludur. Yoksa trlin performansi tehlikeye atabilir ya da kisisel
yara olabilir. Bu trlin 25 adete kadar defibrilasyon soku icin kullanilabilir.

Uyarilar /\

O Pedleri ezmeyin, biikmeyin veya katlamayin ya da lizerine agir
nesnelerkoymayin.

0 Paket tizerindeki son kullanim tarihini kontrol edin. Kullanim tarihi
gegmissekullanmayin.

3 Kullanim 6ncesinde ped paketinde bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasar varsa kullanimdan kaldirin.

Q

Pedlerin paketini sadece kullanimdan hemen 6nce agin.

Kullanim 6ncesinde pedleri kontrol edin. Hasar, bozulma veya gozle
goriunirkontaminasyon durumunda kullanimdan kaldirin.

Jel kurumus veya metal arkaliktan ayrilmigsa kullanmayin.
Ek iletken jel kullanmayin ve pedlere stirmeyin.

Mumkdiinse pedleri catlak bulunan cilt Gizerinde uygulamayin.

[ [ |

Defibrilasyon sirasinda pedleri diger tiim elektrotlardan ya da hastayla
temashalindeki metal parcalardan uzak tutun.

Q

Surekli kalp pili uygulamasinda 30 dakikada bir uygulama yerinde
hastanincildini kontrol edin. 8 saat stirekli kalp pili uygulanmasi sonrasinda
pedleridegistirim.
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Uyanilar /\

O Hastaya uygulanan elektrot pedlerinin yeri degistirilemez. Yerinin
degistirilmesigerekirse yeni ped kullanin.

50 defibrilasyon soku sonrasinda pedleri degistirin.

Her 8 saatte bir pedleri degistirin.

Pedleri alkol veya diger temizlik malzemeleriyle silmeyin.
Kablolar veya elektrot pedlerini herhangi bir siviya daldirmayin.

Bu Uriin steril degildir. Sterilize etmeyin.

[ O [ [ R [y |

Tek bir hastada kullanim icindir. Kullanim sonrasinda atin.

| Elektrot pedlerinin uygulanmasi

Harici kanatlari kullanmadan dnce yukaridaki 6nlemleri ve uyarilari anladiginizdan
emin olun.

1. Uygulama bolgesindeki cildi temizleyin ve kurulayin. Gerekirse bolgede
bulunan killari tirag edin.

el o -
== — =
f QT
s G

Pedleri paketten cikarin. Elektrotun koruyucu kaplamasini ¢ikarin.

Elektrot pedlerini uygulayin. Jel ve hastanin cildi arasinda herhangi bir hava
boslulugu kalmamasini saglamak icin elektrotu merkezden kenarlara dogru
parmak uclarinizla diizlestirin.



COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

O Anterior-lateral yerlesim:
® Kirmizi (sternum) pedi, sternum bélgesine lateral olacak ve kdpriciik
kemiginin altina gelecek sekilde hastanin gévdesinin sag tst kismina
yerlestirin.
® Mavi (apeks) pedi, elektrodun merkezi orta koltuk alti hattinda
olacak sekilde hastanin orta koltuk alti hattindaki sol meme basina
yerlestirin.

O Anterior-posterior yerlesim:
® Mavi (apeks) pedi, hastanin gégsiiniin merkezine, iki meme basi arasina
yerlestirin.
® Kirmizi (sternum) pedi, hastanin sirtinin merkezine yerlestirin.

4. Elektrotlar terapi kablosuna ve kabloyu da defibrilatér/monitore baglayin.

Defibrilatér/monitor Greticisinin kullanim kilavuzuna uygun hareket edin. 25
defibrilasyon soku, 1 saatlik strekli kalp pili uygulamasi veya 8 saat boyunca cilt
lizerinde durmasindan sonra elektrot pedlerini degistirin.
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SPEC/Simge

Depolama
Depolama Sicakhgi: 0°C - 50°C (32°F - 122°F).
Simgeler

ce

Tibbi aygitlar hakkinda
2017/745 REGULANDA (AB)
‘nin yasalarini uygulayin.

Kullanim 6ncesinde talimatlari
okuyun

Yeniden Kullanimayin

Paketinden cikarildiktan sonki
24 saat icinde kullaniimalidir

> &

Steril degil B Kuru tutun.
'“lm Giines 1sigindan uzak dur.
Temperatur siniri
u Uretici @ Paket hasar gérmiisse
kullanmayin
M Uretim tarihi 8 Derlenme tarihi
Parti kodu Dikkat

&

Pedleri ezmeyin,
biikmeyin veya katlamayin
ya da Uizerine agir
nesnelerkoymayin.

Rx Only

Federal yasalar (ABD) bu
cihazin bir doktor tarafindan
siparis Uizerine satilmasini
gerektirmektedir.
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Bu sayfa kasti olarak bos birakilmistir.



INSTRUKCJA OBSEUGI ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

| Oswiadczenie

Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana
dalej Mindray) jest wtascicielem praw wtasnosci intelektualnej do niniejszego
podrecznika. Ujawnianie informacji w nim zawartych w jakikolwiek sposéb bez
pisemnej zgody firmy Mindray jest zabronione.

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje niezbedne do obstugi produktu zgodnie z
jego funkcjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym
podreczniku jest wymagane w celu zapewnienia prawidtowej, efektywnej i
bezpiecznej dla pacjenta i operatora obstugi urzadzenia.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢
niniejszego produktu tylko pod warunkiem, ze:
® produkt jest uzywany zgodnie z instrukcja obstugi;

® produkt nie zostat uszkodzony wskutek dziatalnosci tzw. czynnika ludzkiego.
Pojecie ,czynnik ludzki” odnosi sie do uszkodzen wyniktych wskutek
niezamierzonego upuszczenia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp.
W przypadku, gdy zajdzie potrzeba zwrécenia urzadzenia do firmy Mindray, nalezy
skontaktowac sie z naszym dziatem serwisowym i uzyska¢ numer autoryzacji
obstugi klienta Mindray. Numer autoryzacji obstugi klienta Mindray musi znajdowac
sie na zewnatrz opakowania przesytki. Zwroty nie beda przyjmowane, jesli numer
ten nie bedzie wyraznie widoczny. Nalezy poda¢ numer modelu, numer seryjny oraz
krotki opis powodu zwrotu produktu. Klient pokrywa koszty przewozu w przypadku
przekazywania produktu do serwisowania przez firme Mindray (w tym wszelkie
opfaty celne i inne optaty dotyczace przewozu).

mmdraY’ JMW, MINDRAY i n 53 zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami towarowymi
firmy Mindray w Chinach.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.
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| Wprowadzenie |

Przeznaczenie

Wielofunkcyjne elektrody MR61/MR63 to wstepnie zelowane, samoprzylepne
elektrody przeznaczone do monitorowania EKG, stymulacji nieinwazyjnej, defibrylacji
recznej i kardiowersji synchronicznej u pacjentéw pediatrycznych.

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez wykwalifikowany

personel medyczny i z okreslonym przez firme Mindray defibrylatorem/monitorem.
Odpowiedzialnos¢ za poprawne zrozumienie niniejszej instrukcji obstugi ponosi
operator urzadzenia. Jego obowigzkiem jest takze skontaktowanie sie z firma Mindray
w celu potwierdzenia zgodnosci niniejszego produktu i defibrylatora/monitora.

W przeciwnym razie wydajnos$¢ produktu moze zostac¢ zagrozona lub wystapic
obrazenia ciata. Produkt ten moze by¢ stosowany maksymalnie do 25 wytadowan
defibrylacyjnych.

Ostrzezenia A

O Nie nalezy zgniata¢, zginac¢ ani sktada¢ elektrod. Nie przechowywac ich
podciezkimi przedmiotami.

O Sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu na opakowaniu. Nie stosowac
pouptywie terminu przydatnosci do uzytku.

O Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie elektrod pod katem uszkodzen.
Niestosowac w przypadku wykrycia uszkodzen.

O Opakowanie zawierajace elektrody nalezy otwiera¢ bezposrednio przeduzyciem.

O Sprawdzi¢ elektrody przed uzyciem. Nie korzystac z kabla w
przypadkujego uszkodzenia, pogorszenia sie jakosci uzytkowania lub
widocznychzanieczyszczen.

0 Nie stosowac w przypadku wyschniecia zelu lub oddzielenia sie warstwy zelu
odmetalu.

O Nie nakfada¢ na elektrody dodatkowego zelu przewodzacego.
O Jedlimozliwe, nie umieszczac elektrod na uszkodzonej skérze.

O Elektrody utrzymywac z dala od innych elektrod lub czesci
metalowych,stykajacych sie z ciatem pacjenta podczas defibrylacji.

O Podczas stymulacji ciggtej kontrolowac stan skéry pacjenta w miejscuprzytozenia
elektrod co 30 minut. Wymieni¢ elektrody po stymulacji ciagtej,trwajacej 8
godzin.
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Ostrzezenia A

O Nie zmieniac potozenia elektrod. Jezeli konieczna jest zmiana miejscaprzytozenia
elektrod, uzy¢ nowych elektrod.

Wymieni¢ elektrody po 50 wytadowaniach defibrylatora.
Wymieniac elektrody co 8 godzin.

Nie czyscic¢ elektrod alkoholem ani innymi $srodkami czyszczacymi.
Nie zanurzac kabli ani elektrod.

Produkt niesterylny. Nie sterylizowac.

[ T o o

Do uzytku tylko u jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

| Rozmieszczanie elektrod |

Przed uzyciem tyzek nalezy doktadnie przeczytac i zrozumie¢ powyzsze Srodki
ostroznosci oraz ostrzezenia.

1. Oczysci¢iosuszyc skore w miejscu umieszczenia elektrod. Jesli wymagane,
usung¢ nadmierne owtosienie.

¢ z elektrod powtoke ochronna.

(

3. Umieszczanie elektrod. Wygtadzi¢ powierzchnie elektrod, przesuwajac czubkiem
palca od $rodka na zewnatrz i upewniajac sie, ze pomiedzy zelem a skorg pacjenta
nie powstaty pecherzyki powietrza.
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O Potozenie przednio-boczne:
® Elektrode czerwong (mostkowg) umiescic¢ na prawej gérnej czesci klatki
piersiowej, z boku mostka i ponizej obojczyka.
® Elektrode niebieska (koniuszkowa) umiesci¢ w poblizu lewej brodawki
piersiowej pacjenta w linii Srodkowopachowej, ze srodkiem elektrody
przebiegajacym na linii srodkowopachowe;j.

O Potozenie przednio-tylne:
® Elektrode niebieska (koniuszkowa) umiesci¢ posrodku klatki piersiowej
pacjenta miedzy brodawkami sutkowymi.

® Elektrode czerwong (mostkowg) umiescic¢ posrodku plecéw
pacjenta.

4. Podtaczyc elektrody do kabla defibrylacji, a nastepnie podtaczy¢ kabel do
defibrylatora/monitora.

5. Postepowac zgodnie ze wskazéwkami znajdujacymi sie w podreczniku operatora
defibrylatora/monitora. Wymienic elektrody po 25 wytadowaniach defibrylatora,
1 godzinie stymulacji ciggtej lub 8 godzinach pozostawania na skérze

pacjenta.
[ 52 |
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| SPEC/Symbol |

Przechowywanie

Temperatura przechowywania: od 0°C do 50°C (od 32°F do 122°F).

Symbole

c € Przestrzegaj przepiséw
ROZPORZADZENIA (UE)
2017/745 dotyczacych

wyrobéw medycznych

Przed uzyciem przeczytac
instrukcje

Nie uzywac ponownie.

Q)

Uzy¢ w ciagu 24 godzin od
rozpakowania

>

Nie przechowywac ich

podciezkimi przedmiotami.

Niesterylne T Przechowywac sucho
,g""?/imﬁf Przechowywac z dala od
Swiatta stonecznego
Granica temperatury
u Producent @ Nie stosowaé w przypadku
uszkodzenia opakowania
M Data produkgji g Data przydatnosci
Kod partii ﬁ Przestroga
Nie nalezy zgniatac, zgina¢  |Rx Only Prawo federalne (USA)
) ani sktadac elektrod. zezwala na sprzedaz tego

urzadzenia wyfacznie na
polecenie lub zaméwienie
lekarza.
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Te strone celowo pozostawiono pusta.



VHCTPYKLMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKLIMOHATIbHBIX TUBKX TIEKTPOIOB

3aABfieHne

Komnanua SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (nanee
Ha3blBaeMas «komnaHusa Mindray») o6nagaert npaBamu Ha MHTENNIEKTYanbHYI0
CO6CTBEHHOCTb B OTHOLIEHU HAaCTOALLEro PYKOBOACTBA. Pasrnawwexne nunpopmaumu,
COAepaLLenca B HACTOALEM PYKOBOACTBE, KaKiM 6bl TO HI 6bi110 06pasom 6e3
NMCbMEHHOTO pa3speLueHns KomnaHum Mindray KaTeropyuyecki 3anpeLaeTcs.

B JaHHOM pYKOBOJACTBE COAEPKATCA MHCTPYKLMM, HEOOXOAVMbIE AN SKCNyaTauum
N3[envis B COOTBETCTBUM C ero GYHKLMAMYN 1 HazHaveHneMm. CobnioaeHne
NPeAnucaHnin HaCToALEro PyKOBOACTBA HEOOXOAMMO ANA obecneyeHysa Hagnexallein
NPOW3BOANTENBHOCTY U MPABWUIBHOCTW PaboTbl 060pyAOBaHUA, a TakKe 6e30MacHOCTH
nauueHTa v oneparopa.

Komnanus Mindray HeceT 0TBeTCTBEHHOCTb 3a 6€30MacHOCTb, HAAEXKHOCTb 1 paboune
XapaKTePUCTUKI HACTOALLEro N3AeNNsA TOMIbKO B TOM Cly4ae, eciu

® u3Jenve NCrnosb3yeTcs B COOTBETCTBUN C MHCprKLlI/leVI no sKkcnayataynun

@ 1 He VIMeeT NoBPEeXAeHWIA, NPUUMHOI KOTOPbIX ABAAETCA YenoBeyecknin pakTop. Mo
yenoBeyeckMM GpakTOPOM MOHMMAIOTCA TaKMe Cllyyau, Kak NafieHre o6opynoBaHmA
13-3a HEOCTOPOXXHOCTMN NEPCOHana, NpejHaMepeHHOe HaHeCeHe NOBPEXAeHNN 1
T.n.

Ecnun Bo3HMKaeT HeobxoMMOCTb BO3BpaTa yCTPOWCTBa B KomnaHwuio Mindray,

obpatutech B oTAeN cepBUCHOro obcnyKmnBaHua Mindray v nonyunte Homep

paspelleHns Ha cepBrCHOe 06CyX1BaHMe. TOT HOMep HeobX0oMMO yKa3aTb Ha

BHeLUHel CTOPOHE KOHTelHepa ANA TPaHCNopTUPOBKU. Ecnv Homep paspelueHua

Ha cepBucHoe ob6cnyxuBaHne Mindray HaHeceH HeyeTKo, BO3BpaLlaeMmblii ToBap He

6yAeT NPUHAT. YKaxnTe HoMep MoAenu, CepuinHbi HoMep, a Tak»Ke KpaTKoe onvcaHne

npuymnHbl Bo3sparta. Mpy nepefave HacToAwero o6opyaosaHua komnaHuy Mindray ansa

CepBMUCHOrO 06CNYKMBaHWNA Pacxofibl MO ero nepeso3ske (BK/OYan Niobble OTHOCALMeCcs

K HeMy TaMOXeHHble COOPbl 1 UHblIe PacXofibl, CBA3aHHbIE C NePeBO3KOW) HeCeT KIIEHT.

mindray: WHBL“H ' MINDRAY , nﬂsnnmcn 3aperucTPUPOBaHHbIMM TOBAPHBIMY 3HaKaMU MW

MINDRAY

TOBapPHbIMW 3HaKaMu, NpUHaaNeXawmnmm KomnaHmm Mindray B Kutae.

©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npaBa 3awyuiyeHbl.



WHCTPYKLIMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKUMOHAbHBIX TMBKX TIEKTPOIOB

| O6wasn nHpopmauusa o6 nsgennn |

Ha3HaueHue

MHorodyHKUMoHanbHble anekTpoabl MR61/MR63 — 3To camokeALwmecsa aneKTpobl

C npeaBapuUTeNIbHO HAHECEHHbIM refieM, NpefHa3HaYeHHble Ansa MoHuTopuHra KT,
HEeMHBA3UBHOMN KapANOCTUMYNALMN, PyUHOI AednOPUANALMK N CUHXPOHU3NPOBAHHOW
KapAnoBepPCMU TONbKO ANA NegmaTpuyeckmx nauneHToB.

[laHHOE n3aenue JOMKHO NCMOMb30BaTbCA TONbKO CMELManbHO 0ByUEHHbIM
MeLNLMNHCKM MEePCOHANoM 1 TONbKO Npu paboTe ¢ yKasaHHbIM KomnaHmen Mindray
nedpnbpunnaTopom/moHMTopom. Onepatop 06s3aH BHUMATENIbHO 03HAKOMUTLCA C
HaCTOALMM PYKOBOACTBOM MO SKCMTyaTaLmm 1 06paTnTbCa K Cneuranmctam KOMnaHmm
Mindray Ans noaTBepXAeHNA COBMECTUMOCTY JAHHOTO 13aenus ¢ gedubpunnatopom/
MOHMTOPOM. B NPpOTNBHOM Ciyuyae MOXeT ObiTb HapyLleHa paboTocnocobHOCTb
U3LEeNVsA UM HaHeCeH Bpef 340POBbIo. [laHHOe U3fienve BblgepKnBaeT Ao 25
0ednbpunNALMOHHbIX Pa3pAAoB.

OCTOpPOXKHO A

0 3anpeljaeTtca CMUHATb, CrnbaTth UV CKNafblBaTb MMOKME SNEKTPOAb, a

TaKXenpuaasnnBaTb UX TAXKENbIMU NpegMeTamMu.

MNpoBepANTe CPOK FOAHOCTUN Ha ynakoBKe. He ucnonb3yiiTe aneKTpoabl

nocnencTeyeHmna cpoka rofHoOCTU.

MNepep ncnonb3oBaHem NPOBEPAITE LENOCTHOCTb YNaKOBKM MMOGKMX 311€KTPOAOB.

Mpwn 06HapyKeHNV NPN3HAKOB NOBPEXAEHNA HE NCMONb3YITe NeKTPOAbI.

BckpbiBaiiTe ynakoBKy rMOKUX 3N1€KTPOAOB TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepes

NXMCNOMb30BaHNEM.

MNposepanTe anekTpoAbl Nepea NCnosib3osaHnem. He ncnonb3ynte

NX NPNOBHaPYKEHNIN Ha HUX MOBPEXAEHWNIA, MPU3HAKOB N3HOCa UK

BUAVMbIX3arpA3HeHN.

He ncnonb3yiiTe aneKTpoabl, €CNu resib BbICOX UM OTAENNNCA OT

MeTa/In4eCKOMOCHOBbI.

He HaHOCKTe Ha an1eKTpoAbl AONONHUTENbHDbIV CNION NPOBOAALLEro refa NnnacTbl.

o BO3MOXHOCTM He HaKNlaAblBaliTe SNeKTPOAbl Ha MOBPEXAEHHYI0 KOXY.

He ponyckaiite conpuKoCcHOBEHMA 3N1eKTPOLOB C APYTMMU SNeKTPOoAaMUNAN

MeTanIMyeckuMm 4acTamy 060pyfoBaHNA, HAXOAALWMMHMCA B KOHTaKTe CnalyeHTomM

BO Bpems aedpunbpunnauum.

J TpoBepsaiiTe KOXY NaLMeHTa B MeCTax HaNoXeHWA INeKTPOAOB Yepes Kaxable
30MUHYT HeMpepbIBHOW KapANOCTUMYNALMIN. 3aMEHANTE rMOKMe d1eKTPOoAb
yepesKkaxjble 8 HacOB HeNMpepbIBHON KapANOCTUMYNALMN.

a o a a

aaa a




VHCTPYKLMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKLIMOHATIbHBIX TUBKX TIEKTPOIOB

OCTOpOXHO A

o

oo oaoa

Henb3a nameHATb pacnonoxeHue rmbKmx 2JIEKTPOAOB NMocC/ie HaloXeHNA.
an/IHEO6XO,E|I/IMOCTVI N3MEeHEeHUA pacnonoxeHua rmoKmx SNeKTpOoAoB 3aMeHUTe
VNXHOBbIMW.

3ameHsTe rnbKue 3neKTPOAbI MOCe Kaxabix 50 4edrbpuniaLMOHHbIXPa3pALOB.
3ameHsiiTe rM6KUe aNeKTpoabl KaXable 8 yaca.

Heponyctma uncTka rubKmnx sneKTpoaoB CNMpTom v ApYrumm
MOIOLWUMUCPEACTBAMU.

He norpyxaiTe Kabenu v rubKune sneKTPoAbl B KUAKOCTb.
V3penvie HecTepunbHo. He nogBepranTe ero ctepunmsaymm.

V3penve npeaHasHa4yeHo TONIbKO A1A O4HOPAa30BOro NcnoJib3o0BaHUA.
Mocnencnonb3oBaHUs ero HeOﬁXOAI/IMO Bbl6p0CV|Tb.

| HanoxeHne rm6Knx 3neKTpoaos |

Mepeg ncnonb3oBaHem 3M1eKTPOAOB 0653aTeNIbHO 03HAKOMBTECH C MPeAYNPeXAeHNAMU,
NMPUBEAEHHBIMY BbILLE.

1.

2.

3.

Ounctute n BbICYLLNTE KOXY B Me€CTaxX HaJIOXKeHUA N1eKTPOAO0B. I'Ip|/| HeO6X0,C|VIMOCTI/I
yaanute nuiHmne BoNoChbl.

M3Bnekute rn
NoKpbITHE.

HanoxeHwe anekTpofoB.Bo n3bexaHune ckannveaHns BO3gyxa Mexay renem u
KOXel nauvieHTa pasrnagbTe Kaxabl SNeKTPOA KOHUMKaMy NasibLeB B HanpaBneHnu
OT LeHTpPa K KpasM.



WHCTPYKLIMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKUMOHAbHBIX TMBKX TIEKTPOIOB

0 nepefgHe60KOBOE pasmelleHue:

® Pa3mecTuTe KpacHbIi TM6KIUIA neKTPogA (Sternum, rpyanHa) B BepxHeit
NpaBoW YacTN TyNOBULLA, COOKY OT rpyAUHbI 1 MO KNlounLen.

® Pa3smecTuTe cMHWN (Apex, BepXyLUKa) FTMOKMIA SNeKTPod Ha YPOBHE
NeBOro cocka, No cpefHen NOAMbILLEYHON INHWW; LeHTP 3NeKTpoaa
[OJMXKeH HaXo4UTbCA Ha CpefiHeln NOAMbILLIEYHOWN TINHNN.

0 nepepHe3afHee pa3melleHue):
® Pa3mecTuTe KpacHbI TMbKUii anekTpoa (Apex, BepXyLlKa) B LLleHTpe Ha
rpyAHON KNeTKe naumneHTa Mexay cockamu.
® PasmecTuTe CMHWN rMOKKI aneKkTpog (Sternum, rpyaunHa) B LEHTPE Ha
CrviHe naymeHTa.

4. TloacoeaunHUTe 3NeKTPOAbI K Kabesnto Tepanuu, a 3aTem NoAkoumnTe Kabenb K
nepnbpunNATOpY/MOHNTOPY.

5. CnepyunTte MHCTPYKLUMAM PYKOBOACTBA MO SKCM/lyaTaL iy, BXOAALLErO B KOMMIEKT
noctaBku aedpubpunnaTopa/MoHUTOPa. 3aMeHANTE rMOKMe 3NeKTPOAbI
nocne Kaxaplx 25 fepnbpnanaLmMoHHbIX pa3pagos, 1 Yaca HenpepbIBHOM
KapAMOCTUMYNALMY, @ TaKXKE 8 UaCOB HAXOXKAEHMA Ha KOXeE MaumeHTa.



VHCTPYKLMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKLIMOHATIbHBIX TUBKX TIEKTPOIOB

| XapakTepnctnkun/O603HaueHus

XpaHeHue

Temnepatypa xpaHeHus: o1 0°C go 50°C (o1 32°F po 122°F).

0O603HavYeHus

ce

[laHHoe obopynoBaHue
cooTBeTCTByeT
nonoxexuam PEMJTAMEHTA
(EC) 2017/745 o
MeANLIMHCKIX Nprbopax

MNepep ncnonb3oBaHnem
03HaKOMbTECh C
VNHCTPYKLMAMUN

MoBTOPHOE MCMOMb30BaHNE
3anpeLeHo

Wcnonb3oBaTb B TeueHune 24
YacoB Mnocse pacrnakoBKu

P> &

HectepunbHo

bepeub ot Bnaru

XpaHWTb B 3aLMLLEHHOM OT
CONHeYHOro cBeTa MecTe
TemnepaTypHble
orpaHuyeHmns

M3rotoButenb

He ncnonb3yite nspenve,
ec/v ynakoBKa nospex/eHa

[ata npon3BopacTea

CpoK rogHoCTH

Koa naptun

OCTOpPOXHO

S EE E

3anpeu.|aeTcn CMWHaTb,
crnbaTb unm CKnagbiBaTb
rmékue 2J1eKTPOAbI, a
TakXxenpunaasnmeaTtb NX
TAXeNbIMN MpegmeTamu.

Rx Only

CornacHo pepepanbHOMY
3akoHopatenbcTsy CLUA,
[aHHOe YCTPONCTBO MOXeT
6bITb MPOLAHO TONBKO Bpauy
WSV NO 3aKa3y Bpauya.




WHCTPYKLIMA MO SKCMNYATALIMN MHOTOOYHKUMOHAbHBIX TMBKX TIEKTPOIOB

dTa CTpaHuLla cneynasbHO OCTaBJIeHa I1yCTOI7I.



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

Prohlaseni

Spole¢nost SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (déle
jen spole¢nost Mindray) je vlastnikem prav dusevniho vlastnictvi k tomuto navodu.
Zverejnéni informaci v tomto navodu jakymkoliv zpGsobem bez pisemného
souhlasu spole¢nosti Mindray je pfisné zakazano.

Tento navod obsahuje pokyny nezbytné k bezpecné obsluze vyrobku v souladu
s jeho funkci a zamyslenym pouzitim. Dodrzovani tohoto navodu je nezbytnym
predpokladem pro fadnou funkci vyrobku a pro spravnou obsluhu a zajistuje
bezpecnost pacienta i obsluhy.

Spole¢nost Mindray odpovida za ovlivnéni bezpec¢nosti, spolehlivost a vykonnost
tohoto vyrobku pouze, kdyz:

® vyrobek je pouzivan v souladu s ndvodem k pouziti.

® vyrobek neni podkozen $patnym zachazenim. Spatné zachazeni oznacuje
neumyslné upadnuti, zamérné poskozeni atd.
V pfipadé, ze bude nutné jednotku vrétit spole¢nosti Mindray, obratte se na servisni
oddéleni spole¢nosti Mindray a vyzadejte si autorizacni Cislo zakaznického servisu
Mindray. Toto autorizac¢ni ¢islo zdkaznického servisu musi byt uvedeno na vnéjsi
strané dopravniho baleni. Vracené zasilky nebudou pfijiméany, pokud nebude
autoriza¢ni ¢islo zakaznického servisu zietelné viditelné. Uvedte ¢islo modelu,
sériové ¢islo a stru¢ny popis ddvodu vraceni produktu. Pfi odeslani produktu
do spolecnosti Mindray za Ucelem servisu je zakaznik zodpovédny za prepravni
poplatky (v¢etné vsech pripadnych celnich poplatki nebo dalsich poplatk
souvisejicich s prepravou).

mindray: ,JM“’ MINDRAY , njsou registrované ochranné zndmky nebo ochranné znamky ve
vlastnictvi spole¢nosti Mindray v Ciné.
©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. VSechna prava vyhrazena.



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

| Uvodni informace o produktu |
Zamyslené pouziti
Multifunkéni elektrody MR61/MR63 jsou jiz nagelované, samoadhezivni elektrody

urcené pro monitorovani EKG, neinvazivni stimulaci, manualni defibrilaci a
synchronizovanou kardioverzi u pediatrickych pacientd.

Tento produkt mohou pouzivat pouze vyskoleni zdravotnici, a to vyhradné

s defibrildtorem/monitorem specifikovanym spole¢nosti Mindray. Obsluha je
zodpovédna za sezndmeni se s timto navodem k pouZziti nebo za to, Ze se na nas
obréti s zadosti o potvrzeni kompatibility tohoto produktu a defibrildtoru/monitoru.
V opacném pfipadé muze dojit k ohrozeni vykonu vyrobku nebo k zranéni osoby.
Tento produkt je mozné pouzit pro maximalné 25 defibrilacnich vyboja.

Varovani /\

O Elektrody nemackejte, neohybejte a neskladejte a neumistujte je pod tézké
pfedméty.

Zkontrolujte datum exspirace na obalu. Nepouzivejte po datu exspirace.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu elektrod. Pokud zjistite
znamky poskozeni, vyfadte elektrody z uzivani.

Obal elektrod oteviete az tésné pred aplikaci.

Pred pouzitim elektrody zkontrolujte. V pfipadé poskozeni, opotiebeni nebo
viditeIné kontaminace je nepouzivejte.

O Elektrody nepouzivejte, pokud je gel suchy nebo se oddéluje od kovové
vrstvy.

Na elektrody neaplikujte dalsi vodivy gel ani pastu.

Pokud je to mozné, neaplikujte elektrody na narusenou pokozku.

PFi defibrilaci zajistéte, aby nedoslo ke kontaktu elektrod s jinymi elektrodami

nebo kovovymi soucastmi, které se dotykaji pacienta. Vyménte elektrody vzdy
po 25 defibrila¢nich vybojich.
O Vpfipadé trvalé stimulace kontrolujte pokozku pacienta v misté aplikace

kazdych 30 minut. V pfipadé trvalé stimulace vyménite elektrody po 8
hodiné.

aa

aa

aaoa

O Pozici elektrod nelze zménit. Pokud je nutna zména pozice, pouzijte nové
elektrody.




NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

Vymérnite elektrody kazdych 8 hodin.

Necistéte elektrody alkoholem nebo jinymi ¢isticimi prostredky.
Kabely ani elektrody neponofuijte.

Produkt neni sterilni. Nesterilizujte jej.

a
a
)
o
o

Urceno pro pouZziti pouze u jednoho pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

| Aplikace elektrod |

Pred pouzitim multifunkénich elektrod se seznamte s vyse uvedenymi preventivnimi
opatienimi a upozornénimi.

1. Ocistéte a osuste pokozku v misté aplikace. Pokud je to nutné, odstrarite

ochlupeni.
L:?% =/ ZQZ
: Co V.
0

2. Vyjméte elektrody z obalu. Odstrarite ochranny kryt elektrody.

3. Prilozte nalepovaci elektrody. Vyhladte konecky prsti elektrody smérem ze
stfedu k okrajlim, aby bylo zajisténo, Ze mezi gelem a pokozkou pacienta nejsou
z4dné vzduchové kapsy.



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

O Anterior-lateralni aplikace:

® Cervenou nalepovaci elektrodu (sternum) umistéte na horni ¢ast
pacientova téla, lateralné od hrudni kosti pod kli¢ni kost, jak je
zndzornéno nize.

® Modrou nalepovaci elektrodu (apex) umistéte k levé bradavce pacienta
ve stfedni axilarni ¢afe, se stfedem elektrody v mezizebfi vlevo ve
stiedni axilarni ¢are.

O Anterior-posteriorni aplikace:

® Modrou nalepovaci elektrodu (apex) umistéte doprostied hrudniku
mezi bradavky.

® Cervenou nalepovaci elektrodu (sternum) umistéte doprostied zad
pacienta.

4. Pripojte elektrody k terapeutickému kabelu a kabel pfipojte k defibrilatoru/
monitoru.

5. Terapii pacienta nebo monitorovani EKG provadéjte podle pokynu vyrobce
v navodu k pouziti defibrildtoru/monitoru. Elektrody vymérite po 25
defibrilacnich vybojich, 1 hodiné trvalé stimulace nebo 8 hodinach aplikace na
pokozce.



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

| SPECIFIKACE/symbol |

Skladovani

Teplota pro skladovani: 0°C az 50°C (32°F az 122°F).

Symboly

Cce

Dodrzujte ustanoveni
natizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych
prostiedcich.

Pred pouzitim se seznamte
s navodem.

Opétovné nepouzivejte

Po otevieni obalu pouzijte do
24 hodin.

> &

Elektrody nemackejte,
neohybejte a neskladejte
a neumistujte je pod tézké
predméty.

Rx Only

Federdlni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto
zarizeni lékafi nebo na
|ékafsky predpis.

Nesterilni SNy Udrzujte sucho
'“lm Uchovévejte dal od

slune¢niho svétla
Teplotni limit

u Vyrobce @ Nepouzivejte, pokud je obal
otevfeny.

M Datum vyroby g Datum pouziti

Kéd sarze Opatrnost

]




NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

Tato stranka je zamérné ponechana prazdna.



TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

| Tajékoztatas |

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (tovabbiakban
Mindray) rendelkezik a termék és az Utmutaté feletti szellemi tulajdonjoggal. Az
utmutatéban szerepl6 informaciok barminemti feltarasa szigortan tilos a Mindray
irdsos engedélye nélkiil.

Az Utmutato a termék funkcidjanak és rendeltetésszerl hasznalatanak megfeleld
lizemeltetéséhez szlikséges utasitasokat tartalmazza. Az Utmutato betartasa a
termék megfelel6 teljesitményének és helyes miikodésének egyik alapfeltétele, és
ez biztositja a beteg, illetve a kezel6 biztonsagat.

A Mindray csak a kovetkez6 feltételek teljesiilése esetén felelds a termék
biztonsagaért, megbizhatdsagdért és teljesitményéért:
® aterméket a hasznalati utmutatéban leirtak szerint hasznaljak.

® aterméket emberi tényezék nem karositjak. Az emberi tényez6k kozé tartoznak
a véletlenszerd leejtés, a szandékos karositas stb.
Amennyiben egy késziiléket vissza kell kiildenie a Mindray részére, kérjik,
forduljon a Mindray szervizosztalyhoz, és kérje a Mindray vevészolgalati
engedélyszamat. A Mindray vevészolgalati engedélyszamnak a széllitokonténer
kils6 oldalan kell szerepelnie. A visszakildott szallitmanyokat nem fogadjuk el,
ha a Mindray vevészolgalati engedélyszam nem lathato jol. Kérjlk, adja meg a
modellszamot, gydrtasi szamot és a visszakiildés okanak rovid leirasat. A vevo viseli
a fuvarkoltségeket, amikor a terméket szerviz céljabdl a Mindray részére megkdldi
(beleértve a vonatkozo esetleges vamdijakat vagy egyéb, fuvarral kapcsolatos
koltségeket).

mindray: HHHL“ ' MINDRAY ¢ r.\ aMindray bejegyzett védjegyei vagy védjegyei Kinéban.

MINDRAY

©2009-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Minden jog fenntartva.




TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

| A termék jellemzéi |

Alkalmazasi teriilet

MR61/MR63 tobbfunkcids elektrédatappancsok és elégélezett, ontapadds
elektrédak EKG-monitorozéshoz, nem invaziv ingerléshez, kézi defibrillédlashoz és
szinkronizalt kardioverziéhoz gyermekek részére.

Ezt a terméket kizarélag szakképzett egészséguigyi személyzet izemeltetheti, és
kizarélag Mindray altal megadott defibrillatorral/monitorral hasznalhato. A kezel6
felel6ssége, hogy megértse e hasznalati Utmutatd tartalmat, illetve hozzank
forduljon, hogy megerdsitsiik e termék és a defibrilldtor/monitor kompatibilitasat.
Ellenkezé esetben a termék teljesitménye veszélyeztethetd, vagy személyi sériilés
fordulhat el6. A termék legfeljebb 25 defibrillalasi sokkhoz hasznalhato.

Figyelmeztetések /\

O Ne torje meg, vagy hajlitsa el az elektrodatappancsokat, illetve ne helyezzen
rajuk nehéz targyat.

O Ellendrizze a csomagolason feltiintetett lejarati id6t. Ne hasznélja fel a

szavatossagi idén tul.

Hasznalat el6tt ellenérizze a tappancsok csomagoldsanak épségét. Karosodas

jele esetén ne haszndlja.

Csak kozvetlenil a hasznélat el6tt nyissa fel a tappancsok csomagolasat.

Hasznalat el6tt ellenérizze az elektrédakat. Ne hasznaljon karosodott, sériilt

vagy lathatéan szennyezett kabelt.

Ne haszndlja, ha a gél megszéradt, vagy ha levalt a fém hatlaprol.

Ne hasznaljon tovabbi vezetd gélt vagy krémet az elektrodakon.

Az elektrédatappancsokat lehetdleg ne hasznalja sérilt bérfellleten.

Az elektrédatappancsok ne érintkezzenek mas elektrodakkal vagy a beteg

bérével érintkez6 fém részekkel a defibrillalds alatt. 25 defibrillaciés sokk utan

cserélje az elektrédatappancsokat.

30 perc folyamatos ingerlés utan ellendrizze a beteg bérét az elektroda alatt.

Cserélje ki az elektrodatappancsokat 8 6ra folyamatos ingerlés utan.

O Azelektrédatappancsok nem helyezhet6k at. Ha athelyezésre van sziikség,
hasznaljon Uj tappancsokat.

aoaoa aa QA

Q

O 8dranként cserélje az elektrédatappancsokat.




TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

Flgyelmeztetesek N

Az elektrodék tisztitdsahoz ne hasznaljon alkoholt vagy mas tisztitdszert.

O Ne meritse folyadékba a kdbeleket vagy az elektrédatappancsokat.

]

A termék nem steril. Tilos sterilizalni.

]

Csak egy betegnél hasznélatos. Hasznalat utdn dobja ki.

| Az elektrodatappancsok felhelyezése |

A tobbfunkcios elektrodatappancsok hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrol,
hogy megértette az 6vintézkedéseket és figyelmeztetéseket.

1. Tisztitsa meg, és tordlje szarazra a bért az alkalmazasi terlileten. Szlikség esetén
tavolitsa el a sz6rt az adott terliletrél.

2. Tavolitsaela
boritasat.

3. Azodntapadé elektrédak felhelyezése. Ujjbeggyel simitsa ki az elektrédat a
kozéppontbol a szélek felé, hogy elkertlje a leveg6 zsebek kialakulasat a gél és
a beteg bére kozott.




TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

O elilsé-oldalsé elhelyezés:

® Helyezze a piros (szegycsonti) tappancsot a beteg torzsének jobb felsé
részére, a szegycsont mellé és a kulcscsont ala.

® Helyezze a kék (csucsi) tappancsot a beteg bal mellbimbdja kozelébe
a kozépsé hoénaljvonalba ugy, hogy az elektréda kdzepe a kdzépsd
hoénaljvonalba essen.

O elllsé-hatulso elhelyezés:
® Helyezze a kék (csucsi) tappancsot a beteg mellkasanak kozepére a
mellbimbodk kozé.
® Helyezze a piros (szegycsonti) tappancsot a beteg hatanak kozepére.

4. Csatlakoztassa az elektrodéakat a terapias kabelhez, majd csatlakoztassa a
defibrilldtort/monitort a kabelhez.

5. Abeteg kezeléséhez vagy az EKG-monitorozashoz kovesse a
defibrillator/monitor gyartéjanak hasznalati Utmutatojat. Cserélje ki az
elektrédatappancsokat 25 defibrillacios sokk, 1 éra folyamatos ingerlés, illetve 8
ora felhelyezés utan.



TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

| Jellemzé/szimbélum |
Tarolas

Tarolasi hémérséklet: 0 °C - 50 'C (32 °F - 122 °F).

Szimboélumok
c € Megfelel az orvostechnikai @ A hasznélat elétt olvassa el a
eszkozokrél szolo (EU) hasznalati Gtmutatot
2017/745 rendelet
® Ne hasznalja djra Q ﬁ 1d  |Akicsomagolds utan 24 6raval
"™ |hasznélja fel
‘@ Nem steril 0/1/\{} Térolasi kdrnyezet
u Gyartd @ Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérilt.
: , ,| | Gyartds ddtuma g Felhasznalasi datum
Tételkod A Ovatossag
1 Ne toérje meg, vagy hajlitsa |Rx Only A szbvetségi torvények
& el a tappancsokat, illetve (USA) a késziiléknek csak
ne helyezzen rajuk nehéz orvos altali, illetve orvos
targyat. rendelkezésére torténd
eladasat engedélyezik.




TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

Ez az oldal szandékosan lires.
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