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MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (herein-
after called Mindray) owns the intellectual property rights to this manual. Dis-
closure 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 product is 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 Authoriza-
tion Number must appear on the outside of the shipping container. Return
shipments will not be accepted if the Mindray Customer Service Authoriza-
tion 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 and n are the registered trademarks or trademarks owned by

Mindray in China.
© 2009-2019 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
defibril-lation and synchronized cardioversion for pediatric patients with weight
less than 25kg.

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 /\

3 Defibrillation energy shall not be greater than 100J.

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

O Check expiration 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.

Check the elctrodes before use. Remove them from use in case of dam-
age, deterioration or visible contamination.

Do not use if gel is dry or separated from the metal backing.

aaq

Do not use additional conductive gel and paste on electrodes.
Do not apply electrode pads over broken skin, if possible.

Keep electrode pads clear of any other electrodes or metal parts in con-
tact with the patient during defibrillation.Change electrode pads after 25
defibrillation shocks.

[ R |




MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

WarningsA

O Check patient skin at application site after 30 minutes of continuous pac-
ing. Replace electrode pads after continuous pacing for 1 hours.

O Electrode pads are not repositionable. Replace with new pads if reposi-
tioning is required.

Change electrode pads every 8 hours.

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

The product is non-sterile. Do not sterilize.

For single patient use only. Discard after use.

[ Ry Ry

| Applying the Electrode Pads |

Be sure to understand above precautions and warnings before using the mul-
tifunction electrode pads.

1. Select placement sites on body of patient according to defibrillator/moni-
tor manufacturer's operating manual. Figure A and Figure B shows two
standard opations.

2. Clean and dry the skin of application site. Remove excessive hair if nec-
essary.

3. Remove pads from package. Separate leadwires. Peel the protective
cover of electrode.

4. Apply electrodes as directed by Figure A or Figure B. Smooth the elc-
trode from the center outward to edges with fingertips to ensure that
there are no air pockets between the gel and patient's skin.

5. Connect the elctrodes to therapy cable and then connect the cable to de-
fibrillator/monitor.

6. Follow the defibrillator/monitor manufacturer's operating manual to per-
form patient therapy or ECG monitoring. Replace electrode pads after 25
defibrillation shocks, 1 hour of continuous pacing or 8 hours on skin.



MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE
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Anterior-lateral placement

AR

Anterior-posterior placement

J

»
f < 8 hours




MULTIFUNCTION ELECTRODE PADS INSTRUCTIONS FOR USE

| SPEC/Symbol |

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

Symbols

c € Comply with the £% Refer to instruction
requirements of the manual/ booklet
Council Directive 93/42/
EEC (Medical Device

Directive).
Use within 24 hours if
@ Do not re-use 8 ﬁ ?ME' unpacked
a/\;;} Keep dry
Non-sterile m/ﬂ/m Kegp away from
sunlight
Temperature limit
Do not use if package
u Manufacturer is damaged
M Date of manufacture E Use-by date
LOT Batch code A Caution

Rx On|y 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 flr 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 enthalt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts
entsprechend seiner Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind.
Die Befolgung der Anweisungen in diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung
flr eine ordnungsgemale Leistung und den korrekten Betrieb des Gerats und
gewabhrleistet Sicherheit fiir Patienten und Benutzer.

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

® Das Gerat wurde nicht durch menschliches Versagen beschadigt. Menschli-
ches Versagen bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte
Beschadigung usw.
Muss ein Gerat an Mindray zurtickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die
Kundendienstabteilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer
des Mindray-Kundendienstes. Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kunden-
dienstes muss aulen auf der Transportverpackung erscheinen. Riicksendungen
werden nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des Mindray-Kun-
dendienstes 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
(einschlieBlich anfallender Zoll- oder anderer Frachtnebengebihren).

mindray: ,JM‘ MINDRAY yng n sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von

Mindray in China.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.



MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

| Allgemeine Gerateinformationen |

Verwendungszweck

Die universell einsetzbaren Elektroden-Pads MR61/MR63 sind selbstkle-bende,
vorgegelte Elektroden, die zur EKG-Uberwachung, als noninvasiver
Schrittmacher sowie zur manuellen Defibrillation und synchronisierten Kardiover-
sion fur padiatrische Patienten mit einem Gewicht bis zu 25kg 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 kom-
biniert werden kénnen. Dieses Produkt kann fur bis zu 25 Defibrillationsschocks
verwendet werden.

Warnungen A

O Die Defibrillationsenergie darf nicht gréRRer als 100J sein.

O Die Elektroden-Pads durfen weder gedriickt, gebogen oder geknickt noch
unter schweren Gegenstanden aufbewahrt werden.

O Uberpriifen Sie die Elektroden vor jeder Verwendung. Sie sollten nicht
mehr verwendet werden, wenn sie Anzeichen fir Beschadigungen,
Verschlechterungen des Zustands oder sichtbare Verunreinigungen
aufweisen.

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

Bei Verwendung als kontinuierlicher Schrittmacher muss die betreffende
Hautpartie des Patienten nach jeweils 30 Minuten uberprift werden.
Tauschen Sie die Elektroden-Pads aus, wenn sie 1 Stunde als kontinuierlicher
Schrittmacher verwendet wurden.

O Tauschen Sie die Elektroden-Pads nach jeweils 25 Defibrillationsschocks

aus.

Tauschen Sie die Elektroden-Pads nach jeweils 8 Stunden aus.

Uberpriifen Sie die Pads-Verpackung vor der Verwendung auf Unversehrtheit.

Falls Anzeichen fiir Besch&digungen vorhanden sind, sollten sie nicht

verwendet werden.

Verwenden Sie sie nicht, wenn das Gel trocken ist oder sich von der

Metallhalterung geldst hat.

Verwenden Sie auf den Elektroden kein zusatzliches Kontaktgel oder

Kontaktpaste.

aa




MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

Warnungen A

aooaao QA

aa

Halten Sie die Elektroden-Pads wahrend der Defibrillation von anderen
Elektroden oder Metallteilen fern, zu denen der Patienten Kontakt hat.

Das Produkt ist nicht steril. Nicht sterilisieren.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nach der Verwendung entsorgen.

Die Elektroden nicht mit Alkohol oder anderen Reinigungsmitteln reinigen.
Die Kabel oder Elektroden-Pads nicht in Flussigkeiten eintauchen.

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

Die Elektroden-Pads nach Méglichkeit nicht auf verletzter Haut anbringen.

Elektroden-Pads kdnnen nicht neu positioniert werden. Tauschen Sie sie
gegen neue Pads aus, falls eine erneute Positionierung erforderlich ist.

Bei Inkonsistenzen oder Mehrdeutigkeiten zwischen der englischen und
dieser Version hat die englische Version Vorrang.

| Anbringen der Elektroden-Pads |

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung der Paddles, dass Sie die obigen Si-
cherheitsvorkehrungen und Warnhinweise beachten.

1.

Wahlen Sie auf dem Korper des Patienten die Positionen aus und orientieren
Sie sich dabei an den Anweisungen des Defibrillator-/Monitor-Herstellers. In
Abbildung A und Abbildung B sind zwei Standard-Kombinationen dargestelit.

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

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

Bringen Sie die Elektroden gemaR Darstellung in Abbildung A oder Abbildung
B an. 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 Lufteinschliisse bilden kénnen.

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

Beachten Sie das Betriebshandbuch des Herstellers zum Defibrillator/Moni-
tor. Tauschen Sie die Elektroden-Pads nach 25 Defibrillationsschocks, nach
1-stlindiger Verwendung als kontinuierlicher Schrittmacher oder nach 8 Stun-
den auf der Haut aus

[ 9 |
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A

1a

9

Anterior-laterale Positionierung

AR

Anterior-posteriore Positionierung

< 8 hours




MULTIFUNKTIONS-ELEKTRODENPADS - GEBRAUCHSANWEISUNG

' SPEZ/Symbol |

Lagerung

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

Symbole

C E Erflllt die
Vorrausetzungen
der europaischen
Ratsrichtlinie 93/42/
EWG

® Nicht wieder
verwenden.

.g Nicht steril

I Hersteller
M Herstellungsdatum

RxOnly N a c h Uus -
amerikanischem

Recht darf dieses
Gerat nur von einem
Arzt oder auf dessen
Anweisung erworben
werden.

(4

&)

mIN
o°C

32 122°F

/ﬁ/ .

A

Lesen Sie die
Anweisungen vor der
Verwendung

Nach dem Offnen der
Verpackung innerhalb von
24 Stunden verwenden

Lagerbedingungen

Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist

Chargencode

Vorsicht
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION DES ELECTRODES MULTIFONCTION

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés
dénommée 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 I'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 perfor-
mance de ce produit, uniquement si :
® Le produit est utilisé conformément aux instructions d’utilisation.

® Ce produit n'est pas endommageé 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 aprées-vente Mindray qui vous fournira un numéro d’
autorisation du service clientéle Mindray. Ce numéro doit étre apposeé sur I
extérieur de 'emballage d’expédition. Les retours seront acceptés unique-
ment si le numéro d’autorisation du service clientele Mindray est parfaite-
ment 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: le“ MINDRAY ¢t n sont des marques déposées ou des appellations

commerciales de Mindray en Chine.
© 2009-2019 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 dont le poids est inférieur a 25 kg.

Ce produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé formés
et avec le défibrillateur/moniteur Mindray spécifié. Lopérateur doit compren-
dre ces instructions d’utilisation ou nous consulter pour confirmer la compati-
bilité de ce produit avec le défibrillateur/moniteur. Ce produit peut étre utilisé
pour 25 chocs de défibrillation maximum.

Avertissements A

a
a

m}

L'énergie de défibrillation ne doit pas étre supérieure a 100 J.

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

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

Ouvrez I'emballage des électrodes juste avant de les utiliser.

Vérifiez la peau du patient au niveau du site d’application aprées
30 minutes de stimulation continue. Remplacez les électrodes apres
1 heures de stimulation continue.

Changez les électrodes aprés 25 chocs de défibrillation.
Changez les électrodes toutes les 8 heures.

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

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

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

N’ajoutez pas de gel conducteur sur les électrodes.
Le produit est non stérile. Ne pas stériliser.




INSTRUCTIONS D'UTILISATION DES ELECTRODES MULTIFONCTION

Avertissements A

O A l'usage d'un seul patient. Mettre au rebut aprées utilisation.

O Ne nettoyez pas les électrodes avec de I'alcool ou tout autre agent de
nettoyage.

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

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

O Evitez, si possible, d’appliquer des électrodes sur une peau lésée.

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

O En cas d’incohérence ou d’ambigliité entre la version en anglais et cette
version, la version en anglais prévaut.

| Application des électrodes|

Assurez-vous de bien comprendre les précautions d’utilisation et les aver-
tissements ci-dessus avant d’utiliser les palettes.

1. Sélectionnez les sites de positionnement sur le corps du patient confor-
mément au manuel d'utilisation du défibrillateur/moniteur. Les figures A et
B illustrent deux positionnements standard.

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

3. Retirez les électrodes de I'emballage. Séparez les dérivations. Retirez la
protection adhésive de I'électrode.

4. Appliquez les électrodes comme indiqué sur la figure A ou la figure
B. 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.

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

6. Suivez le manuel d’utilisation du fabricant du défibrillateur/moniteur.
Remplacez les électrodes aprés 25 chocs de défibrillation, 1 heures de
stimulation continue ou 8 heures de contact avec la peau.
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Positionnement antéro-latéral

AR

Positionnement antéro-postérieur

< 8 hours
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| SPEC/Symbole |

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

Symboles
C € Conforme aux exigences (9 Lisez les
de la Directive 93/42/CEE & instructions avant
du Conseil. utilisation
8 ﬁ 1d A utiliser dans les
@ Ne pas réutiliser wx 24 heures une fois

I’emballage ouvert

GAIE
. m Conditions de
Non stérile o

stockage
Ne pas utiliser si
u Fabricant I”’emballage est
endommagé
M Date de fabrication LOT Code du lot

La réglementation

américaine n‘autorise la A
vente de ce produit que

sur prescription médicale.

Rx Only

Attention
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Cette page est laissée vierge intentionnellement.



GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR MULTIFUNCTIONELE ELEKTRODEPADS

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. Naleving van deze handleiding is een voorwaarde voor een goede
werking en de juiste bediening van het product, en de veiligheid van gebrui-
ker en patiént.

Mindray is uitsluitend verantwoordelijk voor de gevolgen voor veiligheid,

betrouwbaarheid 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. Hi-
eronder wordt verstaan onopzettelijk laten vallen, opzettelijk beschadi-
gen, enzovoort.
In geval het nodig is een eenheid aan Mindray te retourneren, neemt u con-
tact op met Mindray Service Department en vraagt u een Mindray Customer
Service Authorization-nummer aan. Noteer dit nummer op de buitenkant van
de verpakking. Geretourneerde zendingen worden uitsluitend geaccepteerd
als het nummer duidelijk zichtbaar is. Vermeld bij uw zending het modelnum-
mer, het serienummer en een korte beschrijving van het probleem. Wanneer
het product naar Mindray wordt gestuurd voor service, is de klant verant-
woordelijk voor de verzendkosten (waaronder douaneheffingen en andere
vrachtgerelateerde kosten).

mi“draY’MlM,’ MINDRAY en n zijn gedeponeerde merken of merken van Mindray in China.
© 2009-2019 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
lichter dan 25 kg.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en verpleegkundi-
gen, 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. Dit product is geschikt voor maximaal 25 defibrillati-
eschokken.

Waarschuwingen A

0
a

o

aaoa

aa

De defibrillatie-energie mag maximaal 100 J zijn.

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

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

Open de verpakking van de elektrodepads pas bij gebruik.

Controleer de huid van de patiént op de elektrodelocaties elke 30
minuten bij langdurig pacen. Vervang de elektrodepads na een uur
continu pacen.

Vervang de elektrodepads na 25 defibrillatieschokken.

Vervang de elektrodepads elke 8 uur.

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

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

Breng geen extra geleidende gel en pasta aan op de elektroden.

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




GEBRUIKSINSTRUCTIES VOOR MULTIFUNCTIONELE ELEKTRODEPADS

Waarschuwingen A

O De elektrodepads zijn niet steriel. Steriliseer ze niet.

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

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

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

O Plaats de elektrodepads bij voorkeur niet op beschadigde huid.

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

O Als er inconsistentie of onduidelijkheid bestaat tussen de Engelse versie
en deze versie, heeft de Engelse versie voorrang.

a

| De elektrodepads plaatsen |

Neem de voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen hierboven zorgvuldig

door voordat u de elektrodepads gebruikt.

1. Kies de elektrodelocaties op het lichaam van de patiént conform de
aanwijzingen in de bedieningshandleiding van de defibrillator/monitor. In
afbeelding A en B ziet u twee standaardlocaties.

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

3. Verwijder de elektrodepads uit de verpakking. Scheid de leadwires van
elkaar. Verwijder de beschermlaag van een elektrode.

4. Plaats de elektroden zoals in afbeelding A of B. Strijk met de vingertop-
pen 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.

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

6. Volg de aanwijzingen in de bedieningshandleiding van de defibrilla-
tor/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

Symbolen
c € Het_proc_l_uct voldoet aan 8 1d Binnen 24 uur na
de richtlijn 93/42/EEC. wx  opening gebruiken.

FALY
Niet steriel. m Opslagomgeving
® Instructies lezen voor Niet gebruiken bij
& gebruik. beschadigde verpakking.

Rx Only Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.
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| Dichiarazione |

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di se-

guito Mindray) possiede i diritti di proprieta intellettuale sul presente manu-
ale. 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 funzi-
onamento esente da errori e per ottenere prestazioni corrette, € fondamen-
tale 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 as-
sistenza 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 € 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: JM. MINDRAY ¢ n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta di
Mindray in Cina.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati
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| Introduzione |

Destinazione d’uso

Gli elettrodi multifunzione MR61/MR63 pregelificati e adesivi sono destinati al
monitoraggio ECG, alla stimolazione non invasiva, alla defibril-lazione
manuale e alla cardioversione sincronizzata per i pazienti pediatrici di peso
inferiore a 25 kg.

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 verifi-
care la compatibilita del prodotto e del defibrillatore/monitor. Questo prodotto
pud essere utilizzato per massimo 25 scariche di defibrillazione.

Avvertenze A

Impostare un’energia di defibrillazione pari a massimo 100 J.

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

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

Aprire la confezione degli elettrodi immediatamente prima dell’uso.
Controllare la cute del paziente in corrispondenza del punto di
applicazione dopo 30 minuti di stimolazione continua e sostituire gli
elettrodi multifunzione dopo una stimolazione continua di 1 ora.
Sostituire gli elettrodi multifunzione dopo 25 scariche di
defibrillazione.

Sostituire gli elettrodi multifunzione ogni 8 ore.

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

Non utilizzare se il gel & asciutto o non aderisce alla superficie
metallica.

Non applicare pasta e gel conduttivi aggiuntivi sugli elettrodi.

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

Il prodotto non & sterile. Non sterilizzare.

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

aa o Qa

QQad oo O aa Q
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Avvertenze A

Non pulire gli elettrodi con alcol o altri detergenti.

Non immergere i cavi o gli elettrodi multifunzione.

Verificare la data di scadenza sulla confezione e non utilizzare il prodotto
oltre tale data.

Se possibile, non applicare gli elettrodi multifunzione sulla cute
danneggiata.

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

In caso di incoerenze o ambiguita tra la versione inglese e la presente
versione, quanto indicato nella versione inglese sara considerato
prioritario.

a o aaa

]

Applicazione degli elettrodi multifunzione

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

1. Selezionare i punti di applicazione sulla superficie corporea del paziente
in base alle indicazioni fornite nel manuale d’'uso del defibrillatore/moni-
tor. Le figure A e B mostrano due opzioni standard.

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

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

4. Applicare gli elettrodi come mostrato nella Figura A o B. Far aderire I

elettrodo premendo dal centro verso i bordi con le punte delle dita per as-
sicurarsi che non si formino sacche d’aria tra il gel e la cute del paziente.

5. Collegare gli elettrodi al cavo terapia e inserire quest’ultimo nel defibril-
latore/monitor.

6. 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: da0 a 50 ‘C (32 - 122 °F)

Simboli

c E Conformita ai o g Leggere le istruzioni
requisiti della “' prima dell'uso
direttiva 93/42/EEC
del Consiglio

Monouso Utilizzare entro 24
@ 8 1;9 ore dall’apertura della
confezione
Non sterile B Ambiente di
@ e /R’ e stoccaggio
u Produttore Non utilizzare in
caso di danni alla
confezione
M Data di produzione LOT Codice del lotto
Rx Only La legge federale é Attenzione
negli Stati Uniti

limita la vendita
del dispositivo su
prescrizione 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 informacion 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 solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funciona-
miento del producto en los siguientes casos:

® Si el producto se utiliza segun las instrucciones de uso.

® Sino ha sufrido dafios debidos al factor humano. (por ejemplo, caidas
accidentales, dafios intencionados, etc.).
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pongase en
contacto con el Departamento de Atencion al cliente de Mindray y obtenga
un numero de autorizacion de servicio al cliente. El nUmero de autorizacion
de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en la parte exterior del pa-
quete de envio. No se aceptaran aquellos envios de devolucion en los que el
numero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no esté claramente
visible. Indique el numero 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).

mindray' JWLL'UL’ MINDRAY y r.‘ son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
propiedad de Mindray en China.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.
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| Descripcion del producto |

Uso previsto

Los electrodos de desfibrilacion multifuncion MR61/MR63 son electro-dos
autoadhesivos pregelificados disefiados para monitorizacion del ECG,
estimulacion no invasiva, desfibrilacion manual y cardioversién sincronizada
para pacientes con un peso inferior a 25 kg.

Este producto sélo 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. Este producto
se puede utilizar para un maximo de 25 descargas de desfibrilacion.

Advertencias A

a o o aaQ

Qg ooaa aaoaQ

La energia de desfibrilacion no debe ser superior a 100 J.

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

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

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

Compruebe la piel del paciente en la zona de aplicacién después de 30
minutos de estimulacion continua. Reemplace los electrodos después de
estimulacion continua durante 1 hora.

Cambie los electrodos después de 25 descargas de desfibrilacion.
Cambie los electrodos cada 8 horas.

Compruebe el estado del paquete de los electrodos antes de utilizarlos.
Retirelos de servicio si observa algun dafio.

No los utilice si el gel esta seco o separado del protector metalico.

No aplique pasta ni gel conductor adicional a los electrodos.

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

El producto no es estéril. No se debe esterilizar.

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

uso.




INSTRUCCIONES DE USO DE LOS ELECTRODOS MULTIFUNCION

Advertencias A

aa Qaaqa

a

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

No sumerja los cables ni los electrodos.

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

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

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

En caso de inconsistencias, o ambigliedad, entre esta version y la
inglesa, la version inglesa tendra preferencia.

| Aplicacion de los electrodos |

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

1.

Seleccione las zonas de colocacién sobre el cuerpo del paciente de acu-
erdo con el manual de funcionamiento del fabricante del desfibrilador/
monitor. Las figuras A y B muestran las dos opciones estandar.

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

Retire los electrodos del paquete. Separe las derivaciones. Retire la tapa
protectora del electrodo.

Aplique los electrodos como se indica en la figura A o B. Alise el electro-
do 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.

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

Siga las indicaciones del manual de funcionamiento del fabricante del
desfibrilador/monitor. Reemplace los electrodos después de 25 descar-
gas de desfibrilacion, 1 hora de estimulacion continua u 8 horas sobre la
piel.



INSTRUCCIONES DE USO DE LOS ELECTRODOS MULTIFUNCION

A 1a
_
179
Colocacion anterolateral
B . 1o
A f%% fﬁ %
Colocacion anteroposterior
2
-
;,I:_E,.;/Q\/)\
4 . 5 6
ﬁ , % i EREER
L4 I I |
f < 8 hours




INSTRUCCIONES DE USO DE LOS ELECTRODOS MULTIFUNCION

| Especificaciones/Simbolo |

Almacenaje
Temperatura de almacenamiento: de 0 'C a 50 'C (de 32 °I" a 122 °F).

Simbolos
C € Cumple los requisitos £9 Leer las instrucciones
de la Directiva 93/42/ & antes de su uso
CEE del Consejo.
@ No reutilizar. ﬁ 1d Usar antes de 24 horas
8 wax  Una vez abierto
No esteril B Entorno de
& ”c/ﬂ’” almacenamiento
u Fabricante No utilizar en caso de
que el paquete esté
danado
., . | Fecha de fabricacion Cadigo de lote
Rx Only Las leyes federales é Precaucion
de EE.UU. limitan

la venta de este
dispositivo a
médicos o por orden
facultativa.
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INSTRUCOES DE USO - ELETRODOS MULTIFUNCIONAIS

| Declaragao |

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

Este manual fornece as instrucbes necessarias para operar o produto de
acordo com suas funcgdes e finalidade prevista. Seguir as instru¢cdes 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 instru¢des de uso.

® este produto ndo for danificado por fatores humanos. “Fatores humanos”
referem-se a quedas nao intencionais, danos intencionais, etc.
Caso seja necessario devolver o equipamento a Mindray, entre em contato
com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Numero
de autorizacdo de servigo. Esse nimero de autorizacao de servigo deve
constar no lado de fora da embalagem de envio a Mindray. Nao serdo acei-
tas devolugdes se o Numero de autorizagéo de Servigo de Atendimento ao
Cliente Mindray n&o estiver claramente visivel. Fornega o numero do modelo,
o numero de série e faga uma breve descrigdo do motivo da devolugéo. O
cliente é responsavel pelos custos de frete quando o produto é enviado para
a Mindray para manutencéo (incluindo taxas alfandegarias ou qualquer outro
gasto relativo ao frete).

mindray: ,J!WMV MINDRAY ¢ n s&0 marcas comerciais ou marcas registradas de propriedade
da Mindray na China.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.



INSTRUCOES DE USO - ELETRODOS MULTIFUNCIONAIS

| Apresentagao do produto |

Finalidade do uso

Os eletrodos multifuncionais MR61/MR63 séao eletrodos pré-gelifi-cados
e auto-adesivos para fins de monitoramento de ECG, marcagdo nao
invasiva, desfibrilagdo manual e cardioversdo sincronizada em pacientes
pediatricos com peso inferior a 25 kg.

Este produto deve ser usado exclusivamente por profissionais clinicos trei-
nados e com o desfibrilador/monitor especificado da Mindray. O operador é
responsavel por compreender estas instrugdes de uso ou consultar-nos para
confirmar a compatibilidade deste produto com o desfibrilador/monitor. Este
produto pode ser usado para até 25 choques de desfibrilagao.

Avisos A

aa o Qa

Qo oo aaoaQ

A energia de desfibrilagdo ndo deve exceder 100J.
Nao amasse, curve ou dobre os eletrodos, nem os armazene debaixo de
objetos pesados.

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

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

Examine a pele do paciente no local da aplicagdo apds 30 minutos de
marcagdo continua. Substitua os eletrodos apdés 1 hora de marcacéao
continua.

Troque os eletrodos apos 25 choques de desfibrilagéo.
Troque os eletrodos a cada 8 horas.

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

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

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

O produto néo é estéril. Nao esterilize.

Uso em um unico paciente. Descarte apds o uso.
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Avisos A

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

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

N&o aplique os eletrodos sobre pele rachada, se possivel.

Os eletrodos néo séo reposicionaveis. Se for necessario reposicionar,
substitua-os por eletrodos novos.

Se houver alguma inconsisténcia ou ambiglidade entre a versdo em
inglés e esta versao, prevalecera a versdo em inglés.

| Aplicacao dos eletrodos |

Certifique-se de ter compreendido todas as precaugdes e avisos antes de

usar as pas.

1. Selecione os locais de aplicagdo no corpo do paciente de acordo com o
manual de operagéo do fabricante do desfibrilador/monitor. A Figura A e
a Figura B mostram dois posicionamentos padrao.

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

3. Retire os eletrodos da embalagem. Separe os fios condutores. Retire a
capa protetora do eletrodo.

4. Aplique os eletrodos conforme as orientagdes da Figura A ou B. 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.

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

6. Siga o manual de operagéao do fabricante do desfibrilador/monitor. Sub-

stitua os eletrodos apds 25 choques de desfibrilagdo, 1 hora de marca-
¢ao continua ou 8 horas sobre a pele.
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| Especificagées/Simbolo |

Armazenamento
Temperatura de armazenamento: 0 C a 50 'C (32 °I" a 122 °T).

Simbolos

Cce

L EP ©

Rx Only

Atende as exigéncias
da Diretriz do
Conselho 93/42/
EEC.

Nao reutilizar.

Nao estéril

Fabricante

Data de fabricagéo

As leis federais dos
Estados Unidos
restringem a venda
deste equipamento
apenas a médicos
ou sob a solicitagao
de um médico.

LOT

Leias as instrugdes
antes de usar

Usar em 24 horas,
depois de aberta a
embalagem

Local de
armazenamento

N&o use caso a
embalagem esteja
danificada

Cadigo do lote

Cuidado
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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 her-

hangi bir sekilde ifsa edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz, islevi ve kullanim amacina uygun bir sekilde Griini ¢alistirmak igin
gereken talimatlari saglamaktadir. Bu kilavuza uyulmasi diizglin performans
ve dogru calisma igin bir zorunluluktur ve hasta ve operatoriin givenligini
saglar.

Mindray, asagidaki sartlarla bu trtnin guvenlik, guvenilirlik ve performans
Gzerindeki etkisinden sorumludur:

@ (run kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullaniimalidir.

® (iriin insan faktérii nedeniyle hasar gérmemis olmalidir. insan faktérleri,
yanlighkla dislrme, bilerek hasar vermeyi, vb. icermektedir.
Bir tniteyi Mindray’a iade etmeniz gerekmesi durumunda Mindray Servis
Departmaniyla iletisim kurun ve bir Mindray Musteri Servisi Onay Numarasi
alin. Mindray Musteri Servisi Onay Numarasi, sevkiyat kutusunun dis
kisminda olmalidir. Mindray Musteri Servisi Onay Numarasi acik sekilde
g6rinmuyorsa iadeler kabul edilmeyecektir. Model numarasi, seri numarasi
ve iade nedeninin kisa bir agiklamasini saglayin. Servis igin Mindray’a gén-
derilen Urlinlerin nakliye tcretinden misteri sorumludur (tim ilgili gtimrik
Ucretleri veya nakliyatla ilgili diger masraflar dahil).

mindray: ,J,WM,’ MINDRAY ve n , Mindray'in Cin'deki tescilli ticari markalari ya da ticari
markalaridir.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tim haklari saklidir.



COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

| Uriin Genel Bilgileri |

Kullanim amaci

MR61/MR63 ¢ok fonksiyonlu elektrot pedleri, 25 kilo altindaki gcocuk
hastalar icin EKG izleme, muidahalesiz kalp pili, manuel defibrilasyon ve
yetiskin hastalar icin senkronize kardiyoversiyon icin hazir jelli, kendinden
yapigkanli elektrotlardir.

Bu Urtin sadece egitimden ge¢mis klinik ¢aligsanlari tarafindan ve Mind-
ray tarafindan belirtilen defibrilatér/monitorlerle kullaniimalidir. Operator,
bu kullanim talimatlarini anlamaktan veya bu triin ve defibrilatdr/monitor
uyumlulugunu onaylamak icin bize danigmaktan sorumludur. Bu iriin 25
adete kadar defibrilasyon soku igin kullanilabilir.

Uyanlar A\

Defibrilasyon enerijisi, 100J’dan fazla olamaz.

Elektrot pedlerini ezmeyin, blikmeyin veya katlamayin ya da tizerine agir
nesneler koymayin.

Kullanim 6ncesinde elektrotlari kontrol edin. Hasar, bozulma veya goézle
g6rinur kontaminasyon durumunda kullanimdan kaldirin.

Pedlerin paketini sadece kullanimdan hemen 6nce agin.

Surekli kalp pili uygulamasinda 30 dakikada bir uygulama yerinde
hastanin cildini kontrol edin. 1 saat sirekli kalp pili uygulanmasi
sonrasinda elektrot pedlerini degistirin.

25 defibrilasyon soku sonrasinda elektrot pedlerini degistirin.

Her 8 saatte bir elektrot pedlerini degistirin.

Kullanim éncesinde ped paketinde bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasar varsa kullanimdan kaldirin.

Jel kurumus veya metal arkaliktan ayrilmigsa kullanmayin.

Ek iletken jel kullanmayin ve elektrotlara siirmeyin.

Qo Qo Qa

Defibrilasyon sirasinda elektrot pedlerini diger tim elektrotlardan ya da
hastayla temas halindeki metal parcalardan uzak tutun.

Bu Urln steril degildir. Sterilize etmeyin.
Tek bir hastada kullanim igindir. Kullanim sonrasinda atin.

Qo Qoo aaQoa




COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

Uyarilar A

Elektrotlari alkol veya diger temizlik malzemeleriyle silmeyin.

Kablolar veya elektrot pedlerini herhangi bir siviya daldirmayin.

Paket Gizerindeki son kullanim tarihini kontrol edin. Kullanim tarihi gegmisse
kullanmayin.

Mumkunse elektrot pedlerini gatlak bulunan cilt Gizerinde

uygulamayin.

Hastaya uygulanan elektrot pedlerinin yeri degistirilemez. Yerinin
degistiriimesi gerekirse yeni ped kullanin.

ingilizce siiriim ile bu surlim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da
farkhlik olmasi durumunda Ingilizce stirim gecerli olacaktir.

a o o aaaq

| Elektrot pedlerinin uygulanmasi

Harici kanatlari kullanmadan énce yukaridaki 6nlemleri ve uyarilari

anladiginizdan emin olun.

1. Defibrilatér/monitdr Ureticisinin kullanim kilavuzuna gore hasta bedeninde
yerlestirme yerlerini segin. Sekil A ve Sekil B, iki standart yer gosterilme-
ktedir.

2. Uygulama bdlgesindeki cildi temizleyin ve kurulayin. Gerekirse bdlgede
bulunan killari tiras edin.

3. Pedleri paketten cikarin. Lidleri ayirin. Elektrotun koruyucu kaplamasini
cikarin.

4. Elektrotlari Sekil A veya Sekil B'de gosterildidi gibi uygulayin. Jel
ve hastanin cildi arasinda herhangi bir hava boslulugu kalmamasini
saglamak igin elektrotu merkezden kenarlara dogru parmak uglarinizla
dizlestirin.

5. Elektrotlar terapi kablosuna ve kabloyu da defibrilatdr/monitére baglayin.

6. Defibrilatér/monitor Greticisinin kullanim kilavuzuna uygun hareket edin.
25 defibrilasyon soku, 1 saatlik surekli kalp pili uygulamasi veya 8 saat
boyunca cilt Gzerinde durmasindan sonra elektrot pedlerini degistirin.
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On yanal yerlesimi kullanin
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On yanal yerlesim
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COK FONKSIYONLU ELEKTROT PEDI KULLANIM TALIMATLARI

| SPEC/Simge |

Depolama

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

Simgeler

Cce

R EDP ©

93/42/EEC Konsey
Yoénetmeliginin
gereksinimlerine
uyun.

Y e n i

d
Kullanimayin ° gﬁ

Steril degil a//l/N}
Uretici @
Uretim tarihi LOT

Federal yasalar
(ABD) bu cihazin bir A
doktor tarafindan
siparis Uzerine
satilmasini
gerektirmektedir.

Kullanim 6ncesinde
talimatlari okuyun

Paketinden gikarildiktan
sonki 24 saat icinde
kullaniimahdir

Depolama ortami

Paket hasar gérmisse

kullanmayin

Parti kodu

Dikkat
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Bu sayfa kasti olarak bos birakilmistir.



INSTRUKCJA OBSLUGI 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 jakikol-
wiek sposéb bez pisemnej zgody firmy Mindray jest zabronione.

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje niezbedne do obstugi produktu zgod-
nie 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 wydajnosé
niniejszego produktu tylko pod warunkiem, ze:
® produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjg 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
autoryzaciji obstugi klienta Mindray. Numer autoryzacji obstugi klienta Mind-
ray musi znajdowac sie na zewnatrz opakowania przesytki. Zwroty nie bedg
przyjmowane, jesli numer ten nie bedzie wyraznie widoczny. Nalezy podac
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 optaty celne i inne optaty
dotyczace przewozu).

mindray: MHI » MINDRAY iro‘ sq zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami

towarowymi firmy Mindray w Chinach.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.



INSTRUKCJA OBSLUGI ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

| Wprowadzenie |

Przeznaczenie

Wielofunkcyjne elektrody MR61/MR63 to wstepnie zelowane, samopr-zylepne
elektrody przeznaczone do monitorowania EKG, stymulacji nieinwa-zyjnej,
defibrylacji recznej i kardiowersji synchronicznej u pacjentéw pediatryc-znych o
masie ciata ponizej 25 kg.

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku tylko przez wykwalifikowany
personel medyczny i z okreslonym przez firme Mindray defibrylatorem/moni-
torem. Odpowiedzialno$¢ za poprawne zrozumienie niniejszej instrukcji obstugi
ponosi operator urzadzenia. Jego obowigzkiem jest takze skontaktowanie

sie z firmg Mindray w celu potwierdzenia zgodnosci niniejszego produktu i
defibrylatora/monitora. Produkt ten moze by¢ stosowany maksymalnie do 25
wytadowan defibrylacyjnych.

Ostrzezenia A

O Poziom mocy defibrylacji nie powinien przekracza¢ 100 J.

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

O Sprawdzi¢ elektrody przed uzyciem. Nie korzysta¢ z kabla w przypadku

jego uszkodzenia, pogorszenia sie jakosci uzytkowania lub widocznych

zanieczyszczen.

Opakowanie zawierajace elektrody nalezy otwiera¢ bezposrednio przed

uzyciem.

Podczas stymulacji ciggtej kontrolowaé stan skéry pacjenta w miejscu

przytozenia elektrod po 30 minutach. Wymieni¢ elektrody po stymulacji

ciggtej, trwajacej 1 godzine.

Wymienic¢ elektrody po 25 wytadowaniach defibrylatora.

Wymienia¢ elektrody co 8 godzin.

Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie elektrod pod katem uszkodzen. Nie

stosowac¢ w przypadku wykrycia uszkodzen.

Nie stosowa¢ w przypadku wyschniecia zelu lub oddzielenia sie warstwy

zelu od metalu.

Nie naktadac¢ na elektrody dodatkowych $rodkéw przewodzacych, takich

jak pasta czy zel.

Elektrody utrzymywacé z dala od innych elektrod lub czesci metalowych,

stykajacych sie z ciatem pacjenta podczas defibrylaciji.

m]
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INSTRUKCJA OBSLUGI ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

Ostrzezenia A

O Produkt niesterylny. Nie sterylizowac.

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

O Nie czysci¢ elektrod alkoholem ani innymi $rodkami czyszczacymi.

O Nie zanurzac kabli ani elektrod.

0 Sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu na opakowaniu. Nie stosowaé po
uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

O Jesli mozliwe, nie umieszczac elektrod na uszkodzonej skorze.

O Nie zmienia¢ potozenia elektrod. Jezeli konieczna jest zmiana miejsca
przytozenia elektrod, uzy¢ nowych elektrod.

O Jesli pomiedzy tg wersjq, a wersjg w jez. ang. wystepujg niescistosci lub
niejasnosci, obowigzuje wersja w jez. angielskim.

 Rozmieszczanie elektrod |

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

1.

Wybra¢ miejsca rozmieszczenia elektrod na ciele pacjenta zgodnie ze ws-
kazéwkami znajdujgcymi sie w podreczniku operatora defibrylatora/moni-
tora. Na rysunku A i B przedstawiono dwie standardowe opcje rozmieszc-
zenia.

Oczysci¢ i osuszyé skore w miejscu umieszczenia elektrod. Jesli
wymagane, usung¢ nadmierne owtosienie.

Wyja¢ elektrody z opakowania. Rozdzieli¢ kable odprowadzen. Zdja¢ z
elektrod powtoke ochronna.

Rozmiesci¢ elektrody zgodnie z rysunkiem A lub B. Wygtadzi¢
powierzchnie elektrod, przesuwajgc czubkiem palca od $rodka na
zewnatrz i upewniajac sie, ze pomiedzy zelem a skérg pacjenta nie
powstaty pecherzyki powietrza.

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

Postepowac¢ zgodnie ze wskazéwkami znajdujgcymi sie w podreczniku op-
eratora defibrylatora/monitora. Wymieni¢ elektrody po 25 wytadowaniach
defibrylatora, 1 godzinie stymulacji ciggtej lub 8 godzinach pozostawania
na skorze pacjenta.

El
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Utozenie przednioboczne

Con el

Utozenie przedniotylne
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INSTRUKCJA OBSLUGI ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

| SPEC/Symbol |

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

Symbole
c € Zgodnosé z ° Przed uzyciem
wymogami & przeczytac instrukcje
Dyrektywy Rady
Europy 93/42/EEC.
@ Nie uzywaé 1d Yzyéw ciagu 24 godzin
ponownie. 8 wx 0d rozpakowania
Niesterylne GALS Srodowisko
@ przechowywania
u Producent Nie stosowac w
przypadku uszkodzenia
opakowania
M Data produkciji LOT Kod partii
Rx 0n|y Prawo federalne Przestroga
(USA) zezwala A

na sprzedaz
tego urzadzenia
wytagcznie na
polecenie lub
zamowienie lekarza.



INSTRUKCJA OBSLUGI ELEKTROD WIELOFUNKCYJNYCH

Te strone celowo pozostawiono pusta.



WNHCTPYKLINA MO SKCMNYATALIN MHOIMO®YHKUVMOHATBbHBLIX TMBKUX SNEKTPOOOB

| 3asBNeHue

KomnaHus SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD. (panee Ha3biBaemasa «komnaHua Mindray») obnagaet npaBamu Ha
WHTEeNneKkTyanbHyl0 COGCTBEHHOCTb B OTHOLIEHWM HACTOSILLEro pykoBoAcTBa.
Pa3srnaweHune nHdopmaumm, cogepkalleiicsi B HacTosILLLEM PYKOBOACTBE, Kakum
Obl TO HM GbINO o6pa3om 6e3 nMcbMeHHOro paspelueHuss komnaHum Mindray
KaTeropmyecku sanpeLiaeTcs.

B naHHOM pyKOBOACTBE COAEpXaTCs UHCTPYKUMU, HeoBXxoanmble ANs
3KcnnyaTayumn M3nenusa B COOTBETCTBUU C ero PyHKLMSIMU N HasHaYeHUeM.
CobniogeHne npeanncaHuini HacTosALWero pykosoacTea Heob6xoaumo Ans
obecnevyeHuns Haanexatein NPoU3BoANTENBHOCTY U NPaBULHOCTU paboTsl
o6opyaoBaHusa, a Takxe 6e3onacHoOCTV NauMeHTa u oneparopa.

KomnaHusa Mindray HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ 6€30MacHOCTb, HAAEXHOCTb U
paboune xapakTepUCTUKM HACTOSLLErO U3AENUS TOMBKO B TOM Cly4vae, ecrnm
® u37enue UCnonb3yeTcs B COOTBETCTBMU C MHCTPYKLMEN NO aKCcnnyaTaumm

® 1 He VMeeT NOBPEeXAEHUN, NPUYMHON KOTOPbIX ABMSETCS YenoBeYeckuit
dakTop. MNoa yenoseyeckuMm akTOpOM MOHUMAOTCSA Takue cryyawu,
Kak nageHne oGopynoBaHuUs M3-3a HEOCTOPOXHOCTM NepcoHana,
npefHamMepeHHOe HaHeCeHe NOBPEXAEHWNIA U T.N.
Ecnu Bo3HukaeT HeobxoanMMocTb BO3BpaTa ycTponcTBa B komnaHuto Mind-
ray, obpaTtutecb B otaen cepBucHoro obcnyxuavua Mindray n nonyunte
HOMep pa3pelleHns Ha cepBUCHOe obcnyxuBaHue. OTOT HOMep HeobxoaMmMo
ykasaTb Ha BHeLHel CTOPOHE KOHTeHepa ANs TpaHcnopTupoBku. Ecnu
HOMep paspelleHusi Ha cepBucHoe obcnyxuanme Mindray HaHeceH HeveTko,
BO3Bpallaemblii ToBap He ByaeT NpUHSAT. YKaxute HOMep MoAenun, cepuiiHbin
HOMep, a TakXe KpaTkoe onucaHue nNpuynHbl Bo3BpaTa. MNpu nepenaye
HacTosiero obopygoBaHus komnanmm Mindray ansi cepsucHoro obcnyxmeaHums
pacxofbl Mo ero nepeBo3ke (Bkntoyas niobble OTHOCALLMECS K HEMY TaAMOXEHHbIe
c60opbl U UHbIe pacxoAbl, CBSI3aHHbIE C NEPEBO3KOMN) HECET KINEHT.

mindray-: JM; MINDRAY , n ABNSIOTCS 3aPErUCTPUPOBAHHBIMU TOBAPHBIMI 3HAKaMU
UMY TOBAPHBIMYU 3HAKAMM, NPUHAANEXALLMMIA KoMTaHm Mindray B KuTae.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npasa 3awuiieHsbl.



WNHCTPYKLINA NO SKCMNYATALMY MHOTO®YHKUMOHATIbHBIX FTMBKNX SNEKTPOOOB

[ O6was nHdopmauus o6 nsgenum |

HasHauyeHue

MHorodyHkunoHanbHble rnbkue anektpoabl MR61/MR63 — 310 camok
nesuwmecs 9anekTpoabl C MNpeABapuUTeNbHO HaAHECEHHbIM Trenem,
npepHasHaveHHble Ana moHutopuHra OKI, HeMHBa3UBHON KapANOCTUMYNALNK,
py4HOU Aedundbpunnsaumm 1 CUHXPOHU3UPOBAHHOW KapANOBEpPCUN Yy AeTeN C
maccon Tena meHee 25 kr.

[laHHOe M3genue [OMKXHO MCMONb30BaTbCS TOMbKO cneunanbHO 0By4YeHHbIM
MeAMLUHCKUM MepcoHanomM 1 Tonbko npu paboTe ¢ ykasaHHbIM KOMNaHuewn
Mindray nedunbpunnatopom/moHmntopom. OnepaTtop o6s3aH BHUMATENBHO
03HaKOMUTbLCSA C HAaCTOSIWMM PYKOBOACTBOM MO 3KCMnyaTauum n obpatntecs
K cneuunanucTam komnanuu Mindray ans noaTBepXAeHWss COBMECTUMOCTU
[aHHoro nagenusa ¢ gedubpunnatopom/mMmoHuTopom. [laHHoe nsgenve
BblAepXmBaeT [0 25 AednbpunnsLMoHHbIX pa3psaos.

OcTOopOXHO A

3HayeHWe ypoBHS nogavum aHepruun npu Aedubpunnsaumm He OOJXHO
npesbiwaTb 100 Ox.
3anpellaeTcs cMuHaTb, crubaTb UNu cknagbiBatb rubkme anekTpoabl, a
TakxXe NpuaaBnMBaTh UX TSHXKENBIMU NPeAMeTaMu.
lMpoBepsinTe anekTpoabl nepen ucnonb3oBaHneM. He ucnonb3dynte mnx
npv oBHapyXeHUN Ha HUX NOBPEXAEHWN, NPU3HAKOB U3HOCA UMW BUOUMBIX
3arpsA3HeHui.
BckpbiBaniTe ynakoBKy rubKnx anekTpoaoB TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepea
WX UCMOSb30BaHMEM.
MpoBepsnTe KOXY NauMeHTa B MecTax HanoXeHUs 3NekTpoaoB Yepes
kaxable 30 MUHYT HENPEPLIBHOW KapAMoCTUMyNauumn. 3ameHsanTe rubkune
ANeKTPOoAbl Yepes KaxAblii Yac HenpepbIBHON KapAMOCTUMYNALMN.
3ameHsnTe rnbkne anekTpoabl nocne kaxabix 25 AedpnbpnnnaumoHHbIxX
paspsaos..
Mepen ncnonb3oBaHneM NpPoBepsANTe LENOCTHOCTb YNakoBKU TMOKMX
anekTpoos. [Mpu o6HapyXeHUN NPU3HAKOB MOBPEXAEHUS HE UCMONb3YyNTe
anekTpoabl.

O He ucnonb3ynTe 3NeKTpoAbl, €Cnu refb BbICOX UMW OTAENUNcs oT
MeTannnyeckon OCHOBBbI.

O He ponyckanTe CONPMKOCHOBEHMUSI 3NEKTPOAOB C APYrMMU 3neKkTpogamu

NN MeTannM4yeckummn Yactamu obopyaoBaHus, HaXOAAWMMUCS B KOHTaKTe

C nauMeHToM BO BpeMs Aedubpunnaymu.

3ameHsTe rnbkme anekTpoabl Kaxable 8 4acoB.

He HaHoCUTe Ha aneKkTpoadbl JOMONHUTENbHbINA CrO NPOBOASLLErO refns unm

aa

nacThbl.
[ 56 |



WNHCTPYKLINA MO SKCMNYATALIN MHOIMO®YHKUVMOHATBbHBLIX TMBKUX SNEKTPOOOB

OcTopOXHO A

M3penne HecTepunbHO. He noaBepranTe ero crepunusauuu.

M3penve npegHasHayeHo TONbKO ANS OAHOPa30BOro UCMNOMb30BaHUSA.
[Mocne ncnonb3oBaHns ero He06xoaANMOo BbIGPOCUTL.

HeponycTvMa 4ncTka anekTponoB CNMPTOM U APYTUMK MOKOLLUMU
cpeacTBamu.

He norpy>xante kabenu n rubkue anekTpoabl B XXUAKOCTb.

lMpoBepsiiTe CPOK FOAHOCTM Ha ynakoBke. He ncnonb3ynte anekTpoAabl nocne
MNCTEYEHUS CpoKa roAHOCTMK.

[0 BO3MOXHOCTU He HaknaablBanTe aNeKkTpoAbl Ha MOBPEXAEHHYIO

KOXY.

Henb3a n3MeHsTb pacnofnioxeHne rubkux anekTpohoB NOCHe HaNoXeHUs.
Mpn HeoBXOAMMOCTH U3MEHEHNSA PacNONOXEHUA TMOKNX 3NeKTPOA 0B
3aMeHuTE NX HOBbIMMU.

Ecnu mexay naHHON Bepcuer u Bepcren Ha aHrmnicKoM a3blke
HabnoaalTca HECOOTBETCTBUS UMW ABYCMbICIIEHHOCTU, BEPCUSA Ha
aHIMMINCKOM A3bIKe MMeeT NpuopuTeT.

a o aa o Qo

]

| HanoxeHune rmubkux anekTpoaos |

Mepep vcnonb3oBaHMem anekTponoB 06sa3aTenbHO 03HAKOMbTECH C

npeaynpexaeHnamu, npuBeAeHHbIMU BbilLE.

1. BbibepuTe mecTa pacnonoxXeHWsa 3NeKTpoAOB Ha Tene nauueHTa B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO IKCMMyaTauuu, BXoAAWMM B KOMMNNEKT
noctaBku gedubpunnatopa/moHutopa. Ha pucyHkax A n B npeacrtasneHbl
[Ba CTaHAapPTHbIX BapMaHTa pacnonoXeHns anekTpoaoB.

2. OuncTuTe ¥ BBICYLINTE KOXY B MeCTax HamnoxeHus anektpoaos. MNpu
Heo6XoANMOCTM yaanuTe NULLHNE BOMNOCHI.

3. W3BnekuTe rubkune anekTpoabl U3 ynakoBku. Pasgenute kabenv oTBeaeHW.
CHUMUTE C 3NEeKTPOAOB 3alMTHOE NOKPbITHE.

4. HanoxwuTe anekTpoAbl, Kak Noka3aHo Ha pucyHke A unu pucyHke B. Bo
nsbexaHne ckannmBaHWs BO3AyXa MexAay renem u Koxen naumeHTa
pasrnagbTe KaxAabll 3aNeKTPoA KOHYMKaMu nanbues B HanpasneHuu oT
LeHTpa K Kpasim.

5. TMopcoenunHuTe anekTpoabl K kabento Tepanuu, a 3aTeM NOAKNIOYMTE Kabenb
K 4eundpunnatopy/MOHUTOPY.

6. CnepynTte MHCTPYKUMAM pyKOBOACTBaA MO 3KCnnyaTauuu, BXOASLEro B
KOMMNeKkT nocTaBku aAedubpunnatopa/moHutopa. 3ameHsainte rubkue
anekTpoAabl nocne kaxabix 25 nedubpunnsaunoHHblix paspsgos, 1 yaca
HenpepbIBHON KapAWOCTUMYMALNUK, @ Takxke 8 YacoB HaXOXAEHMS Ha Koxe

nauneHTa.
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WNHCTPYKLINA MO SKCMNYATALIN MHOIMO®YHKUVMOHATBbHBLIX TMBKUX SNEKTPOOOB

| XapakTepuctukn/O603HaueHus

XpaHeHue
TemnepaTtypa xpaHeHusi: ot 0°C go 50°C (o1 32°T po 122°).

0O6o03HayeHun

c € CoortBetcTBue Wcnonb3osatk B
TpeboBaHusM AnpeKkTuBbl 8 ﬁ 1d TeyeHne 24 yacos
Coseta EC 93/42/E3C. YX  nocrne pacnakoBku

GALE
HecTtepunsHo m YcnoBus xpaHeHns
32°F 12z

(' lMepen ucnonb3oBaHnem He ucnonb3ynte
*‘,‘ 03HaKOMbTECh C nsgenve, ecnu
VNHCTPYKLMAMU ynakoBka nospexjeHa

Rx Only Cornacro deaepansHomy sakoHopatenscrsy CLUA, naHHoe
YCTPOWNCTBO MOXeET BbITh MPOAAHO TOMLKO BPayy Ui no 3akasy
Bpaya.
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OTa CTpaHuUua cneunanbHO oCTaBJieHa I'IyCTOﬁ.



NAVOD K POUZITi MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

Prohlaseni

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

Tento navod obsahuje pokyny nezbytné k bezpecné obsluze vyrobku v sou-
ladu s jeho funkci a zamy$lenym pouzitim. Dodrzovani tohoto navodu je
nezbytnym predpokladem pro fadnou funkci vyrobku a pro spravnou obsluhu
a zajistuje bezpec€nost pacienta i obsluhy.

Spole€nost Mindray odpovida za ovlivnéni bezpecénosti, spolehlivost a vykon-
nost tohoto vyrobku pouze, kdyz:
® vyrobek je pouzivan v souladu s navodem k pouziti.

® vyrobek neni poskozen §patnym zachazenim. Spatné zachazeni
oznacuje neumysiné upadnuti, zamérné poskozeni atd.
V pfipadé, Ze bude nutné jednotku vratit spolecnosti Mindray, obratte se na
servisni oddéleni spole¢nosti Mindray a vyzadejte si autorizacni Cislo zaka-
znického servisu Mindray. Toto autorizaéni Cislo zakaznického servisu musi
byt uvedeno na vnéjsi strané dopravniho baleni. Vracené zasilky nebudou
pfijimany, pokud nebude autorizacni Cislo zakaznického servisu zfetelné
viditelné. Uvedte ¢islo modelu, sériové ¢islo a stru¢ny popis dtvodu vraceni
produktu. PFi odeslani produktu do spole€nosti Mindray za u€elem servisu
je zakaznik zodpovédny za pfepravni poplatky (v€etné vSech pfipadnych
celnich poplatkd nebo dal$ich poplatkt souvisejicich s pfepravou).

mindray. ,JM" MINDRAY , njsou registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky

ve vlastnictvi spole¢nosti Mindray v Ciné.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. V§echna prava vyhrazena.



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

| Uvodni informace o produktu |

Zamyslené pouziti

Multifunkéni elektrody MR61/MR63 jsou jiz nagelované, samoadhe-zivni
elektrody uréené pro monitorovani EKG, neinvazivni stimulaci, manualni
defibrilaci a synchronizovanou kardioverzi u pediatrickych pacientt vazicich
méné nez 25 kg.

Tento produkt mohou pouzivat pouze vys$koleni zdravotnici, a to vyhradné
s defibrilatorem/monitorem specifikovanym spole¢nosti Mindray. Obsluha je
zodpovédna za seznameni se s timto navodem k pouziti nebo za to, Ze se na
nas obrati s zadosti o potvrzeni kompatibility tohoto produktu a defibrilatoru/
monitoru. Tento produkt je mozné pouzit pro maximalné 25 defibrilacnich
vybojl.

Varovani /N

o
o

aaQoa

Defibrilacni energie nesmi pfekrocit 100 J.

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

Zkontrolujte datum exspirace na obalu. Nepouzivejte po datu exspirace.
Pfed pouZitim zkontrolujte neporudenost obalu elektrod. Pokud zjistite
znamky poskozeni, vyfadte elektrody z uzivani.

Obal elektrod oteviete az tésné pred aplikaci.

Pfed pouzitim elektrody zkontrolujte. V pfipadé poskozeni, opotfebeni
nebo viditelné kontaminace je nepouzivejte.

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

Na elektrody neaplikujte dal$i vodivy gel ani pastu.

Pokud je to mozné, neaplikujte elektrody na narusenou pokozku.

Pfi defibrilaci zajistéte, aby nedosSlo ke kontaktu elektrod s jinymi
elektrodami nebo kovovymi soucastmi, které se dotykaji pacienta.
Vymérnte elektrody vzdy po 25 defibrilacnich vybojich.

V pfipadé trvalé stimulace kontrolujte pokozku pacienta v misté aplikace
kazdych 30 minut. V pfipadé trvalé stimulace vyménte elektrody po 1
hodiné.




NAVOD K POUZITi MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

Varovani A

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

Vyménte elektrody kazdych 8 hodin.

Necistéte elektrody alkoholem nebo jinymi Cisticimi prostfedky.
Kabely ani elektrody neponofujte.

Produkt neni sterilni. Nesterilizujte jej.

Ur¢eno pro pouziti pouze u jednoho pacienta. Po pouziti zlikvidujte.

[ [ o R [ |

Pokud vzniknou nekonzistence nebo rozdily mezi verzi v angli¢tiné a
touto verzi, bude platit verze v anglictiné.

| Aplikace elektrod |

PFfed pouzitim multifunkénich elektrod se seznamte s vySe uvedenymi pre-
ventivnimi opatfenimi a upozornénimi.

1. Zvolte mista pro aplikaci na téle pacienta podle pokynu v navodu
k pouziti od vyrobce defibrilatoru/monitoru. Obrazky A a B znazornuji dvé
standardni moznosti umisténi.

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

3. Vyjméte elektrody z obalu. Oddélte kabely. Odstrarite ochranny kryt elek-
trody.

4. Aplikujte elektrody podle obrazku A nebo B. Vyhladte konecky prstl
elektrody smérem ze stfedu k okrajim, aby bylo zajisténo, Ze mezi gelem
a pokozZkou pacienta nejsou Zadné vzduchové kapsy.

5. Pripojte elektrody k terapeutickému kabelu a kabel pfipojte k defibrila-
toru/monitoru.

6. Terapii pacienta nebo monitorovani EKG provadéjte podle pokynl
vyrobce v navodu k pouziti defibrilatoru/monitoru. Elektrody vyménte po
25 defibrilanich vybojich, 1 hodiné trvalé stimulace nebo 8 hodinach ap-
likace na pokozce.
=



NAVOD K POUZITI MULTIFUNKCNICH ELEKTROD
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Anterior-lateralni aplikace

AR

Anterior-posteriorni aplikace
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NAVOD K POUZITi MULTIFUNKCNICH ELEKTROD

[SPECIFIKACE/symbol |

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

Symboly

C € Shovda‘s pozadavky 1d Po otevieni obalu
Smérnice 93/42/EEC. 8 wx  pouZzijte do 24 hodin.

. Z  Prostredi pro
& Nesterilni /ﬂ’ skladovani

(7N Pfed pouzitim se Nepouzivejte, pokud
*’ seznamte s navodem. je obal otevieny.

Rx Only Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni lekafi
nebo na lékafsky predpis.



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 utmutato feletti szellemi
tulajdonjoggal. Az Utmutatéban szerepld informaciok barminemdi feltarasa
szigoruan tilos a Mindray irdsos engedélye nélkuil.

Az Utmutato a termék funkcidjanak és rendeltetésszerii hasznalatanak
megfelel6 Uzemeltetéséhez sziikséges utasitasokat tartalmazza. Az utmu-
tato betartasa a termék megfelel6 teljesitményének és helyes mikddésének
egyik alapfeltétele, és ez biztositja a beteg, illetve a kezel6 biztonsagat.

A Mindray csak a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén felelés a termék
biztonsagaért, megbizhatésagéért és teljesitményeért:
® aterméket a hasznalati Utmutatéban leirtak szerint hasznaljak.

® aterméket emberi tényezék nem karositjak. Az emberi tényez&k kozé

tartoznak a véletlenszeri leejtés, a szandékos karositas stb.
Amennyiben egy késziléket vissza kell kildenie a Mindray részére, kérjik,
forduljon a Mindray szervizosztalyhoz, és kérje a Mindray vevészolgalati
engedélyszamat. A Mindray vevészolgalati engedélyszamnak a szallitokonté-
ner kilsé oldalan kell szerepelnie. A visszakuldott szallitmanyokat nem foga-
djuk el, ha a Mindray vevdszolgalati engedélyszam nem lathato jol. Kérjuk,
adja meg a modellszamot, gyartasi szamot és a visszakuldés okanak rovid
leirasat. A vevé viseli a fuvarkoltségeket, amikor a terméket szerviz céljabol a
Mindray részére megkiuldi (beleértve a vonatkozé esetleges vamdijakat vagy
egyeéb, fuvarral kapcsolatos koltségeket).

mindray: JWLL'M; MINDRAY ¢s n a Mindray bejegyzett védjegyei vagy védjegyei Kinaban.
© 2009-2019 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Minden jog fenntartva.



TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

| A termék jellemzoi

Alkalmazasi terilet

MR61/MR63 tobbfunkcids elektrodatappancsok és elégélezett, dnta-padds
elektrodak EKG-monitorozashoz, nem invaziv ingerléshez, kézi defi-
brillalashoz és szinkronizalt kardioverziéhoz 25 kg alatti gyermekek részére.

Ezt a terméket kizardlag szakképzett egészségligyi személyzet lizemeltethe-
ti, és kizarélag Mindray altal megadott defibrillatorral/monitorral hasznalhato.
A kezel6 felel6ssége, hogy megértse e hasznalati utmutato tartalmat, illetve
hozzank forduljon, hogy megerésitsiik e termék és a defibrillator/monitor
kompatibilitasat. A termék legfeljebb 25 defibrillalasi sokkhoz hasznalhato.

Figyelmeztetések Vi

A defibrillaciés energia nem haladhatja meg a 100 J értéket.

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

Ellendrizze a csomagolason feltlintetett lejarati idét. Ne hasznalja fel a
szavatossagi idon tual.

Hasznalat el6tt ellendrizze a tappancsok csomagolasanak épségét.
Karosodas jele esetén ne hasznalja.

Csak koézvetleniul a hasznalat el6tt nyissa fel a tappancsok
csomagolasat.

Hasznalat elétt ellenérizze az elektrodakat. Ne hasznaljon karosodott,
sérllt vagy lathatéan szennyezett kabelt.

Ne hasznalja, ha a gél megszaradt, vagy ha levalt a fém hatlaprol.

Ne hasznaljon tovabbi vezetd gélt vagy krémet az elektrodakon.

Az elektrodatappancsokat lehetéleg ne hasznalja sérult bérfellleten.

Az elektrédatappancsok ne érintkezzenek mas elektrodakkal vagy a
beteg bérével érintkezd fém részekkel a defibrillalas alatt. 25 defibrillacios
sokk utan cserélje az elektrodatappancsokat.

30 perc folyamatos ingerlés utan ellendrizze a beteg bérét az elektroda
alatt. Cserélje ki az elektrodatappancsokat 1 6ra folyamatos ingerlés
utén.

aaoao o o o a QaQ
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TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

Figyelmeztetések /N\

O Az elektrédatappancsok nem helyezhet6k at. Ha athelyezésre van
szukség, hasznaljon Uj tappancsokat.

8 orankeént cserélje az elektrédatappancsokat.

Az elektrodak tisztitdsahoz ne hasznaljon alkoholt vagy mas tisztitoszert.
Ne meritse folyadékba a kabeleket vagy az elektrodatappancsokat.

A termék nem steril. Tilos sterilizalni.

Csak egy betegnél hasznalatos. Hasznalat utan dobja ki.

aooaoaoa

Ha barmilyen ellentmondast vagy nem egyértelm( informaciot talal az
angol és e verzid kozott, akkor az angol verzié az iranyado.

| Az elektrodatappancsok felhelyezése |

A tobbfunkcids elektrodatappancsok hasznalata el6tt bizonyosodjon meg ar-
rél, hogy megértette az dvintézkedéseket és figyelmeztetéseket.

1. Valassza ki a beteg testén a tappancsok helyét a defibrillator/monitor
gyartojanak felhasznaloi kézikdnyve alapjan. Az A és B abra két szab-
vanyos mikddést mutat.

2. Tisztitsa meg, és tordlje szarazra a bért az alkalmazasi tertleten. Szik-
ség esetén tavolitsa el a sz6rt az adott teruletrél.

3. Tavolitsa el a tappancsokat a csomagolasbdl. Kilonitse el a vezetékeket.
Huzza le az elektréda védé boritasat.

4. Az A és B abranak megfeleléen alkalmazza az elektrodakat. Ujjbeggyel
simitsa ki az elektrédat a k6zéppontbdl a szélek felé, hogy elkertlje a
leveg6 zsebek kialakulasat a gél és a beteg bére kdzott.

5. Csatlakoztassa az elektrodakat a terapias kabelhez, majd csatlakoztassa
a defibrillatort/monitort a kabelhez.

6. A beteg kezeléséhez vagy az EKG-monitorozashoz kdvesse a defibrilla-
tor/monitor gyartéjanak hasznalati utmutatojat. Cserélje ki az elektrodata-
ppancsokat 25 defibrillacids sokk, 1 6ra folyamatos ingerlés, illetve 8 6ra
felhelyezés utan.

[ 69 |
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TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

| Jellemz6/szimbolum |

Tarolas
Tarolasi hémérséklet: 0 “C —50 ‘C (32 °F — 122 °F).
Szimboélumok

c € Megfelel a 93/42/EGK 8 1d A kicsomagolas utan

iranyelv rendelkezé- wx 24 6raval hasznalja fel
seinek.

Nem steril ﬂ}c Tarolasi kérnyezet
A hasznalat el6tt Ne hasznélja, haa
‘e olvassa el a csomagolas sérilt.
hasznalati utmutatét

Rx Only A szévetségi trvények (USA) a késziléknek csak orvos
altali, illetve orvos rendelkezésére torténd eladasat engedé-
lyezik.



TOBBFUNKCIOS ELEKTRODATAPPANCS HASZNALATI UTMUTATO

Ez az oldal szandékosan lires.
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www.mindray.com

Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. China
Tel:+86 755 81888998

Fax:+86 755 26582680

E-mail: service@mindray.com.cn
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24/NEHAR S5 L : 4007005652

FEIE: +86 755-81888998

fRE: +86 755-26582680
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