medicale sau daunele directe sau indirecte cauzate de nefunctionarea
sau functionarea incorectd a produselor cand nu s-au respectat
instructiunile de utilizare. Va recomanddm sa raportati imediat
orice problemd de functionare sau defectiune a produsului catre
Departamentul de asigurare a calitatii al TELIC, S.A.U. In eventualitatea
oricarui incident grav legat de produs, acest lucru trebuie raportat
imediat catre TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) si/sau autoritatea
competentd din statul membru in care a avut loc incidentul respectiv.

TR. INFANT/GCOCUK iCiN iKi
DEFIBRILASYON ELEKTRODU SETI

KULLANMA TALIMATI

1.Uygulama bolgesini temizleyin ve kurulayin. Alkol veya diger
dezenfektanlarla temas etmesinden kaginin.

2. Ambalaji agin ve elektrotlari ¢ikarin.

3. Elektrotlardan koruyucu film tabakasini gikarin.

4.Elektrotlari hasta Uzerine, yapiskan bdlgenin timinin cilde
yapistgindan emin olarak, klinik olarak uygun bélgeye yerlestirin.
Hidrojel ile hastanin cildi arasinda hava cebi kalmamasina dikkat edin.

5. Elektrotlari defibrilatér veya gok fonksiyonlu kabloya baglayin.

6. istenen fonksiyonla ilgili defibrilatér talimatina uyun.

KULLANIM ZAMANI

Tekrarli defibrilasyon gereken durumlarda, cilt kosullarina bagl olarak
elektrotlar hastanin tUzerinde birkag saat boyunca birakilabilir. Elektrot
pedlerini cilde yerlestirdikten 24 saat sonra degistirin.

UYARILAR

Konektor tipin i dogrula. — Ambalaji kullanilacagi zamana kadar
agmayin. — Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin. — Elektrot pedi
hasarliysa veya hidrojel kuruysa kullanmayin. — Ullanici kullanimdan
once kullanma talimatina tamamen asina olmalidir. — Bu riin sadece
yetkili saglik personeli ve Otomatik Eksternal Defibrilatérlerin (AED’ler)
kullanimi igin onaylanmis personel tarafindan kullanilabilir.—Defibrilasyon
elektrotlarini  katlamayin, bikmeyin ve delmeyin. — Defibrilator
talimatina uyun. — 4 J/kg ‘dan yiksek defibrilatér ayarlari kullanmayin. —
Defibrilasyon elektrotlarini diger elektrotlardan ve hastaya temas eden
metalik kisimlardan uzak tutun. — Defibrilasyon sirasinda kimsenin
hastayla veya hastaya temas eden herhangi bir cisimle temas halinde
olmadigindan emin olun. (Bunlar arasinda defibrilasyon elektrotlari,
kablolar, yatak, vs. vardir) — Defibrilasyon sokuna karsi korumali
olmayan elektromedikal ekipman defibrilasyondan o6nce hastadan
ayrilmalidir. —Defibrilasyon elektrotlarinin yanlis kullaniimasi veya
yanlis uygulanmasi hastada yaniklara veya etkili olmayan tedaviye
neden olabilir — Etkin defibrilasyon, defibrilasyon elektrotlarinin
hastanin cildi Gzerindeki uygulama alanlarinin altinda goézle gorinir
kizarmaya neden olabilir. — Onerilen kullanma sinirlari 5 2C (419F) ile 35
9C (95 9oF) arasindadir — Steril olmayan urin. Sterilize etmeyin. — Yanici
anestezikler veya konsantre oksijen varliginda kullanilirsa olasi patlama
ve yangin tehlikesi. — Defibrilasyon elektrotlarinin ambalajindaki
son kullanma tarihini kontrol edin. — Defibrilasyon elektrotlarinin
bir internal kalp pilinin jeneratori yakinina yerlestiriimesinden
kaginin. — Elektrotlari defibrilator veya kalp pili Greticisinin kullanma
talimatina gore yerlestirin. — Sekiller defibrilasyon elektrotlarinin
konumlandiriimasi igin kilavuz gérevi yapmaktadir ve klinik tercihlerin
yerini almasi amaglanmamisti. — Defibrilasyonu tekrarlamaniz
gerekmesi olasiligina karsi defibrilasyon elektrotlar cildin durumuna
bagl olarak hastada birkag saat birakilabilin. —Mumkinse elektrot
pedlerini hasar gérmiis cilt lzerine uygulamayin.—Hasta hareket
ederse defibrilasyon elektrotlarinin  yapismasini  kontrol etmek
gereki. — Defibrilasyon elektrotlarinin  konumu degistirilemez.
Konum degistirilmesi gerekiyorsa yeni elektrot pedleri kullanin. —
Ped yapismiyor gibiyse yeni bir defibrilasyon elektrotu gifti uygulayin.
— Elektrot pedlerini hastanin cildinden hafifce soyarak ¢ikarin. —
Kullandiktan sonra hastanenin rutin islemlerine gére atin. —Bu Urtinlin
tekrar kullanilmasi defibrilasyonun basarisiz olmasina ve/veya hastada
capraz kontaminasyona neden olabilir.

BERTARAF

— Uriin, vyiirirlikteki yasalara uygun olarak hastanenin kontamine
atiklara yonelik protokollerine gore bertaraf edilmelidir.

— Plastik astar, elektrotlardan gikarildiktan sonra bertaraf edilmek tzere
belirlenmis atik kutusuna hemen atilmalidir.

— Ambalaji geri dontsturin.

GARANTI

TELIC, S.A.U. bu Grtinin Tibbi Cihazlara iligkin 93/42/EEC Sayil Direktife
uygun oldugunu ve ISO 13485 Standardi belgeli TELIC, S.A.U. Kalite
Yonetim Sisteminin prosedirlerine gére Uretilmis oldugunu garanti
eder. TELIC, S.A.U. kullanim talimatlarina uyulmadan kullanildiginda
drtnlerin  galistriilmamasindan  veya vyanlis  calistiriilmasindan
kaynaklanan  herhangi bir tibbi maliyete veya dogrudan veya
dolayh zarara iligkin higbir sorumluluk kabul etmez. Herhangi bir
calistirma sorununu veya riin hatasini TELIC, S.A.U. Kalite Glvence
Departmani’na zamaninda bildirmenizi éneririz. Uriinle ilgili herhangi
bir ciddi olay yasanmasi halinde bu olayin TELIC, S.A.U.'ya (incidents@
telic.es) ve/veya olayin yasandigi Uye Devletteki yetkili makama derhal
raporlanmasi gerekir.

EL. 2ET AYO HAEKTPOAIQN
ANINIAQZHS FA BPEQH/MAIAIA

OAHTIEZ XPHZHZ

1. KaBapiote kat oteyvwote o onpeio epappoyng. Artodelyete tnv
enadr pue aAKOOAN 1) GAAQ ATTOAULOVTLKA.

2.Avoi€te T cuokevaoia kat adpapéote Ta NAEKTPOSLA.

3.APLPEDTE TNV TPOCTATEUTIKY HEUPBPAVN artd Ta NAEKTPOSLA.

4.TomoBetrote Ta NAeKTPOSLA 0TOV 0GBEVH, 0TO KAWIKA EVEESElYHEVO
onueio, dpovtilovtag wote OAn n KOAANTIKA emidpdvela tou
nhektpodiov va edappocel oto Séppa. MpPooéfte va  pnv
maylbevoete BUAAKeG aEpa HeTAE TNG USPOYEANG KaL TOU SEPUATOC
Tou acBevoug.

5.2uv8€0Te Ta NAeKTPOSLA 0TOV amISwTh 1} 0To KAAWSLO TIOAMATAWY
XPNOEWV.

6.AKOAOUBNOTE TIG 06NYiEG TOU AMWVIBWTH OXETIKA HE TNV AITALTOUEVN
EVEPYELQ.

XPONOZ XPHZHZ

J€ MepUTTwon mou amattoUvTaL enavaAapBavOUEVEG AMVIBWOELS, Ta
NAEKTPOSLA UITOPOUV VOl TIAPAUELVOUV OTOV AoBEVH yLa OPKETEG WPES,
QVAAOYQL LLE TNV KATAOTOON TOU SEPHATOC. AVTLKATOOTAOTE Ta EMOENATA
TwV NAEKTPOSLWV pETA amd 24 WPEG oTo Séppa.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

EnaAriguon tumou cuvdeong. — Mnv avoiyete T cuokevaoia mapd
HOVOV akpLBWE Tpw amd T Xpron. — Mn XpnollornoLeite To mpoidv
€4V n ouokeuaoia €xeL avoltel r €xel umootel {Nud. — Mnv t0
Xpnotponoteite edv to eniBepa Tou nhektpodiou €xel umootel (N

1 €&v n uSpoyEAn eivar oteyvry. — Mpw amnd ™ xprion, o XeWpLoTtig Ba
TipEneL va e€olkelwBel MApwWE pe TG obnyieg xpriong. — To Tpoidv
QUTO TIPETEL VA XPNOLUOTIOLETaL HOVOV atd EEOUCLOSOTNHEVO LATPLKO
T(POOWTTILKO 1} Yyl TIPOCWTTLKO TILOTOTIONUEVO yla XProN QUTOHATWY
e€WTEPIKWV amVISWTWV (AED). — Mn Sut\wvete, pn Avyilete kat pnv
TpuMdte T NAekTpOSla amwidwong. — AkoAouBriote TG odnyieg
XEPLopol tou amwidwtr. —Mn xpnotpornoleite puBuicelg amwidwtr
vPnAdtepeg a6 4 J/kg. — Kpatriote ta NAeKTpOSLa amviSwong HakpLd
a6 GMa nAektpddia i usm)\}\u«i uépr] 0L €pxovtal oe enadr] He ToV
ucesvn — BePatwbeite otL kaveig Sev €pxetal oe ET[C(d)r] Ue Tov aoBbevh
1 e omnolodrmote avthElpEVO avvl(sl Tov aoBevr KaTd TN SLAPKELA TNG
anwidwong. (Zta avtkeipeva autd cupnephapBavovtal NAeKTpOSLa
amwidwong, kaAwdia, kAivn kAt.) — Mpw and v amwidwon, ot
NAEKTPLKEG LATPLKEG CUOKEVEG TTIOU SEV TPOOTATEVOVTAL OO EKKEVWOELG
amwidwong Ba mpémel va amoouvdéovtal and tov acBev. — H
Kakn xpron f n eodaipévn edappoyn Twv nAektpodiwv amwvibwong
EVOEXETOL VO TIPOKOAECEL EyKaupaTa otov acBevn ri va odnynoetL oe
avamnoteAeopatiki Beparneio.—H amoteAeopatikn anwidwon evééxetat
VL T(POKOAEDEL OpaLTr) EpUBPATNTA KATW ATTO TNV TIEPLOXT) EGAPHOYNG TWV
nAektpodiwv amwidwong oto Séppa tou aobevols. — Ta CUVIOTWHEVA
opLa Beppokpasiag xprong eivat petagy 52C kat 352C. — To mpoidv dev
eivat otelpo. Mnv 1o amootelpwvete. — Edv xpnotpornownBei mapouvoia
eUDAEKTWY  QVaLOBNTIKWY 1} CUUMUKVWHEVOU 0&UYOVOU, UTIAPXEL
Kivbuvog €kpnéng kat Tupkayldg.—EAéyEte TNV nuepopnvia Anéng
TIOU avaypadeTaL otn cuokevaoia Twv NAektpodiwv amwidwong. —
AnodUyete tnv Tonobetnon twv nAektpodiwv armvibwong kovtd otn
YEVVATPLA EVOG ECWTEPLKOU Bpatodotn. — TomoBetrote Ta nAektpodia
oUpdwva HE TIG 08NYLEG XELPLOKOU TOU KATAOKEUOOTH TOU amidwtr
1 tou Bnuotodotn.— Ot €IKOVEG AmMOTENOUV YEVIKEG 08Nyieg Yo TV
TonoBétnon twv nAektpodiwv amwidwong kat Sev mpoopilovtal va
UTIOKOTAOTIOOUV TNV KAWLKK TIPOTINON TOU LaTPOU.—I€ MEPUTTWON
miou BéAete va emavaldfete Ty anmwidwon, ta NAEKTPOSLA Ptopolv
Val TIOPAPEIVOUV ETIAVW OTOV QOBEVH EML QPKETEG WPEG, avAAoya HE
v katdotaon tou Séppatog.—Edpocov eival Suvatdv, unv ebapuolete
o emBEpaTa TWV NAEKTPOSiWV EMAVW OE TPAUHATIOHEVO SEpua.
— e mepintwon mou kwnBsl o aobevrig, Ba mpémel va eléyéete
Vv TPookOAAnon twv nAektpodiwv amwibwong. —Ta nAektpodia
amwibwong Sev pmopolv va enavatonoBetnBolv. EQv xpelaotet
EMOVOTONMOBETNON, AVTIKATAOTAOTE T emBépata Twv NAeKTpodiwv
ue kawoupyla.— Edappdote éva véo (elyog nhektpodiwv arwvidwong
OTIOU UTTAPXOULV EVOEIEELG QVETTAPKOUG TTPOOKOAANGNG TV EMBEUATWV.
— Adatpéote Ta emBépata Twv NAEKTPoSiwy TpaBwvtag Ta apyd anod
10 6€ppa Tou aoBevolg. — AToppiTe T HETA TN XProN, CUNDWVA HE
s cuvr‘]esu; élaélmcisq Tou voookopeiou. — H enavuxpr]muonoinor]
auToU TOU TTPOTOVTOG EVEEXETOL Va TTPOKAAETEL QoTUXiaL TNG amviSwong
ka/r Stactaupoupevn poAuvan tou aobevn.

AIAGEZH

— To mpoidv TPEMEL v QIopPINTETaL OMwG TPOPRAENETAL  OTa
TIPWTOKOAAQ TOU VOOOKOMEIOU ylat HoAuopEVa amoBAnta, cupdwva
HE TOUG LoXUOVTEG KAVOVLOHOUG.

— H mAaotik emévuon TPEMEL va omoppinTeETal QUECWS OTOV
T(poPAeTOpEVO  KAGO amopplppdtwy  adol adalpebel and Ta
nAekTposLa.

— Na yivetat avakUKAwon thg oUOKELAOLOG.

EFTYHZH

H TELIC, S.A.U. gyyudtat 0Tt To tpoidv cuppopdwvetal pe tnv Odnyia
93/42/EOK mepl LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOIOVIWY KOl KATOOKEUAOTNKE
oupdwva pe TG Stadikacieg Tou ocuotpatog Saxeiplong modtnTag
¢ TELIC, S.A.U., motonotnpévo olpdwva e to rpdturo I1SO 13485,
H TELIC, S.A.U. 8ev amodéxetal kapia euBivn ywa atpka £éoda
N Queosg i éupeceg PAGBeg AOyw tng EMewpng Asttoupyiag 1 g
eadaApévng Aettoupyiag Twv mPoiovIwy OTav XpnoLHOToLovVTaL XWwPi§
va tnpouvtat ot 08nyieg xpriong. Zag cupBoulevoupe va avadEpete
S60VTWG 0moloSNAToTE AELTOUpPYIKO TPOBANpA fj obdApa TPOioVTOG
oto tuApa Staoddhong mowdtntag tng TELIC, S.A.U. e mepintwon
00BapoU TEPLOTATIKOU TIOU OXETIZETAL PE TO TPOLOV, AUTO TIPETEL VoL
avadépetat apéows otny TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) ri/kat otnv
appoSla apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTIoi0 GUVERN TO MEPLOTATIKO.
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Las referencias etiquetadas con AED no deben ser utilizadas con desfibriladores
automaticos o semi-automaticos, excepto si la energia de la descarga de des-
fibrilacién se establece de modo manual por el usuario. / The items labeled with
AED must not be used with automated or semi-automated external defibrillators,
unless the defibrillation energy is set in manual mode by the user. / Les éléments
étiquetés avec AED ne doivent pas étre utilisés avec des défibrillateurs automati-
ques ou semi-automatiques, sauf si 'énergie de défibrillation est réglée en mode
manuel par l'utilisateur. / Gli articoli contrassegnati con AED non devono essere
usati con defibrillatori estemi automatici o semiautomatici, a meno che I'ener-
gia del defibrillatore non sia stata impostata su modalita manuale dall'utente. /
Os itens assinalados com AED ndo podem ser utilizados com desfibrilhadores
externos automaticos ou semi-automaticos, a nao ser que a energia de des-
fibrilhagao seja ajustada para o modo manual pelo utilizador. / 3anpewaetcs
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/ Die mit AED gekennzemhneten Artikel dilrfen nicht mit automatisierten oder
externen verwendet werden, auBer die Defibri-

llationsenergie wird vom Benutzer im manuellen Modus eingestellt. / De met AED
gemerkte producten mogen niet worden gebruikt met automatische of semi- au-
i externe tenzij de defibrill gie in de
modus is gezet door de gebruiker. / Articolele cu eticheta AED nu trebuie utilizate
cu defibrilatoare externe automate sau semiautomate, cu excepia cazului in care
energia de defibrilare este setata in modul manual de cétre utilizator. / AED etiketli
maddeler defibrilasyon enerjisi kullanici tarafindan manuel moda ayarlanmadikca
otomatik veya yari otomatik eksternal defibrilatdrlerle kullanimamalidir. / Ta €idn
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ES. JUEGO DE DOS ELECTRODOS

DESFIBRILACION PEDIATRICOS

Barcelona, Espana
www.telices
INSTRUCCIONES DE USO
1.Limpiar y secar la zona de aplicacion. Evitese el contacto con
alcohol u otros desinfectantes.
2.Abrir el envase y extraer los electrodos.
3.Desprender el film protector de los electrodos.
4.Colocar los electrodos sobre el paciente en la posicién
clinicamente adecuada, asegurando que toda la zona
adhesivada esté pegada a la piel. Evitar dejar bolsas de aire
entre el hidrogel y la piel del paciente.
5.Conectar los electrodos al desfibrilador o al cable multifuncién.
6.Seguir las instrucciones del desfibrilador sobre la funcién
requerida.

TIEMPO DE USO

En caso de que la desfibrilacion se deba repetir, los electrodos pueden
dejarse emplazados sobre el paciente durante varias horas segun el
estado de la piel. Sustituir los electrodos de desfibrilacion después de
permanecer 24 horas sobre la piel.

ADVERTENCIAS

Verificar conector tipo. —No abrir el envase hasta el momento previo
a su uso — No utilizar si el envase esta abierto o dafiado — No utilizar
si el electrodo esta dafiado o el hidrogel esta seco — El usuario debera
estar totalmente familiarizado con las instrucciones de uso antes
de la utilizacion — Este producto debe ser utilizado por personal
médico autorizado o por personal acreditado para la utilizacién de
Desfibriladores Externos Automaticos (DEAs) — No doblar, retorcer
o pinchar los electrodos de desfibrilacion — Seguir las instrucciones
del desfibrilador — No utilizar energias de desfibrilacion superiores
a 4 J/kg — Mantener los electrodos de desfibrilacion apartados de
otros electrodos o partes metdlicas en contacto con el paciente —
Comprobar que nadie estd en contacto con el paciente ni con ningtn
objeto que toque al paciente mientras se realiza la desfibrilacion.
(Incluye electrodos de desfibrilacion, cables, cama, etc.) — Los equipos
electromédicos no protegidos contra la desfibrilacion se deben
desconectar del paciente antes de la desfibrilacion — El uso indebido
o la aplicacion incorrecta de los electrodos de desfibrilacion puede
ocasionar quemaduras en el paciente o una terapia ineficaz — La
desfibrilacion efectiva puede causar enrojecimiento en la zona de

- MUB25/20230216 -

aplicacion del electrodo de desfibrilacion en la piel del paciente —
Limites de utilizacién recomendados entre 52C (419F) y 352C (959F) —
Producto no estéril. Producto no esterilizable — Existe la posibilidad
de peligro de explosion e incendio si se utilizan en presencia de
anestésicos inflamables u oxigeno concentrado — Compruebe la
fecha de caducidad de los electrodos de desfibrilacion en el embalaje
— Evite colocar los electrodos de desfibrilacion cerca del generador
de un marcapasos interno — Colocar los electrodos siguiendo las
instrucciones de funcionamiento del fabricante del desfibrilador o
marcapasos — Los dibujos que indican la colocacién de los electrodos
de desfibrilacion son a modo de guia y no pretenden reemplazar las
preferencias clinicas — Si es posible, no colocar los electrodos en piel
dafiada — En caso de movimiento del paciente, es necesario revisar
la adhesion de los electrodos de desfibrilacion — Los electrodos de
desfibrilacion no son reposicionables. En caso de necesitar reposicionar
los electrodos utilice un par nuevo — Aplicar un nuevo par de
electrodos de desfibrilacion si existen sefiales de que la adherencia del
electrodo es defectuosa — Retirar los electrodos de la piel del paciente
de forma suave — Desechar después de su uso segun el protocolo del
hospital — La reutilizacién de este producto puede causar fallos en la
desfibrilacion y/o contaminacién cruzada al paciente.

ELIMINACION

— El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para
residuos contaminados, de conformidad con la normativa vigente.

— El revestimiento de plastico deberia desecharse, inmediatamente
después de retirarlo de los electrodos, en el contenedor de residuos
asignado para su eliminacion.

— Recicle el envase.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.A.U. garantiza que el producto cumple con la Directiva 93/42/
EEC de Productos Sanitarios y ha sido fabricado siguiendo los procedi-
mientos del sistema de gestion de calidad de TELIC, S.A.U. certificado
bajo la norma ISO 13485. TELIC, S.A.U. declina cualquier responsabili-
dad en relacion con todos los costes médicos y dafios directos o indirec-
tos debidos a |a falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto
de los productos cuando se utilicen sin respetar las instrucciones de
uso. Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier pro-
blema de funcionamiento o defecto del producto al Departamento de
Garantia de Calidad de TELIC, S.A.U. En caso de incidente grave rela-
cionado con el producto, este debe ser comunicado inmediatamente
a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) y/o a la autoridad competente del
Estado Miembro en el que el incidente tuvo lugar.




EN. SET OF TWO DEFIBRILLATION
ELECTRODES FOR INFANT/CHILD

INSTRUCTIONS FOR USE

1.Clean and dry the application site. Avoid contact with alcohol or
other disinfectants.

2.0pen the package and remove the electrodes.

3.Remove the protective film from electrodes.

4. Place the electrodes on the patient at clinically indicated site,
making sure that all adhesive area is stuck to the skin. Be careful not
to trap any pockets of air between the hydrogel and the patient’s
skin.

5. Connect the electrodes to the defibrillator or multi-function cable.

6. Follow the defibrillator instructions regarding the required function.

USE TIME

In case that repeated defibrillations are required, electrodes may be left
on the patient during several hours depending on the skin conditions.
Replace the electrode pads after 24 hours on skin.

WARNINGS

Verify connector type. — Do not open package until immediately prior
to use — Do not use if package is open or damaged — Do not use if
electrode pad is damaged or hydrogel is dry — Operator should be tho-
roughly familiar with instructions of use prior to use — This product
may be used by authorized medical personnel only or for accredited
personnel for use of Automatic External Defibrillators (AEDs) — Do not
fold, bend or puncture the defibrillation electrodes — Follow the defi-
brillator instructions — Do not use defibrillator settings higher than 4
J/kg — Keep the defibrillation electrodes away from other electrodes
or metallic parts in contact with the patient — Verify that no one is
in contact with the patient or anything that touches the patient while
defibrillating. (This includes defibrillation electrodes, cables, bed, etc.)
— Electromedical equipment not being protected against defibrillation
shock should be disconnected from patient before defibrillating — Mi-
suse or misapplication of defibrillation electrodes may result in patient
burns or ineffective therapy — Effective defibrillation may cause visible
reddening under the application area of defibrillation electrodes on the
patient skin — Recommended limits of use between 52C (412F) and 352C
(952F) — Non sterile product. Do not sterilise — Possible explosion and
fire hazard if used in presence of flammable anaesthetics or concentra-
ted oxygen — Check the expiry date on the defibrillation electrodes
package — Avoid defibrillation electrodes placement near the genera-
tor of an internal pacemaker — Place electrodes according to operating
instructions of defibrillator or pacemaker manufacturer — Figures are
guidelines for positioning defibrillation electrodes and are not inten-
ded to replace clinical preferences. — If possible do not apply electrode
pads on damaged skin — In case of patient movement it is necessary to
check defibrillation electrodes adhesion — Defibrillation electrodes are
not repositionable. Replace with new electrode pads if repositioning is
required — Apply a new pair of defibrillation electrodes when there is
an indication of poor pad adhesion — Remove electrode pads by slowly
peeling from patient’s skin — Discard after use, as per hospital’s routine
— Reuse of this product may cause failures in the defibrillation and/or
cross-contamination to the patient.

DISPOSAL

— The product must be disposed according to hospital protocols for conta-
minated waste, in accordance with regulations in force.

— Plastic liner should be immediately disposed off in the assigned waste
bin for disposal after removal from the electrodes.

— Recycle package.

WARRANTY

TELIC, S.A.U. guarantees that the product complies with Directive 93/42/
EEC on Medical devices and was manufactured following the procedures
of the TELIC, S.A.U. quality management system certified under I1SO
standard 13485. TELIC, S.A.U. accepts no liability for any medical costs
or direct or indirect harm due to the lack of operation or incorrect
operation of the products when used without observing the instructions
for use. We advise you to duly report any operational problem or product
fault to the Quality Assurance Department of TELIC, S.A.U. In the event
of any serious incident related to the product, this must be reported
immediately to TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) and/or the competent
authority of the Member State in which the incident occurs.

FR. SET DE DEUX ELECTRODES
DEFIBRILLATION POUR
NOURRISSON/ENFANT

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer et sécher le site d’application. Eviter tout contact avec de
I'alcool ou d'autres désinfectants.

2. Ouvrir 'emballage et sortir les électrodes.

3. Oter le film protecteur des électrodes.

4.Placer les électrodes sur le patient, a 'emplacement cliniquement
indiqué, en veillant a ce que |a totalité de la surface adhésive
soit collée a la peau. Veiller a ne pas laisser de poches d’air entre
I'hydrogel et la peau du patient.

5. Connecter les électrodes au défibrillateur ou au cable
multifonctions.

6. Se conformer aux instructions du défibrillateur pour le choix de la
fonction requise.

TEMPS D’UTILISATION

S'il est nécessaire de répéter la défibrillation, on peut laisser les
électrodes de défibrillation sur le patient pendant plusieurs heures, en
fonction de I'état de la peau. Remplacer les électrodes aprés 24 heures
sur la peau.

ADVERTISSEMENT
Vérifier connecteur type. — N’ouvrir I'emballage qu’immédiatement
avant utilisation. — Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou

endommagé. — Ne pas utiliser si I'électrode est endommagée ou si
I'hydrogel est desséché. — L'opérateur doit étre parfaitement familiarisé
avec le mode d’emploi avant utilisation. — Ce produit est destiné a
étre utilisé exclusivement par du personnel médical autorisé ou par
des personnes accréditées pour l'utilisation de défibrillateurs externes
automatiques. — Ne pas plier, tordre ou perforer les électrodes de
défibrillation. — Se conformer aux instructions du défibrillateur. — Ne
pas utiliser des réglages du défibrillateur supérieurs a 4 J/kg. — Maintenir
les électrodes de défibrillation a distance des autres électrodes ou des
pieces métalliques en contact avec le patient. — S'assurer que personne
ne se trouve en contact avec le patient et que rien ne touche le patient
lors de la défibrillation. (Ceci vaut également pour les électrodes de
défibrillation, les cables, le lit, etc.) — Léquipement électromédical
non protégé contre les chocs de défibrillation doit étre déconnecté
du patient avant la défibrillation. — Une utilisation ou une application
incorrecte des électrodes de défibrillation risque d’occasionner des
brllures au patient ou de rendre le traitement inefficace. — Une

défibrillation efficace peut provoquer un rougissement visible de la peau
du patient sous la zone d’application des électrodes de défibrillation. —
Les conditions d’utilisation recommandées se situent entre 52C (419F)
et 352C (959F) — Produit non stérile. Ne pas stériliser. — Il existe un
risque potentiel d’explosion et d’incendie lors d’utilisation en présence
d’anesthésiques inflammable ou d’oxygéne concentré. — Controler
la date de péremption figurant sur 'emballage des électrodes de
défibrillation. — Eviter de placer les électrodes de défibrillation a
proximité du générateur d’un stimulateur cardiaque interne. — Placer les
électrodes conformément aux instructions du fabricant du défibrillateur
ou du stimulateur cardiaque. — Les figures proposent des directives de
positionnement des électrodes de défibrillation et ne sont pas destinées
a remplacer les préférences du clinicien. — Si possible, ne pas appliquer
les électrodes sur des zones de peau endommagées. — En cas de
mouvement du patient, il est nécessaire de contrdler 'adhérence des
électrodes de défibrillation. — Les électrodes de défibrillation ne sont
pas repositionnables. Les remplacer par des électrodes neuves si un
repositionnement est nécessaire. — Mettre en place une nouvelle paire
d’électrodes de défibrillation en cas de signes de mauvaise adhérence
des électrodes. — Retirer les électrodes en les décollant lentement
de la peau du patient. — Les éliminer aprés usage conformément au
protocole standard de I'établissement. — Réutilisation de ce produit peut
provoquer des pannes de la défibrillation et/ou contamination croisée
au patient.

ELIMINATION

— Le produit doit étre éliminé selon les protocoles hospitaliers pour les
déchets contaminés, conformément a la réglementation en vigueur.

— La protection en plastique doit étre immédiatement jetée dans une
poubelle destinée a I'élimination des déchets aprés son retrait de
I'électrode.

— Recyclez 'emballage.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.A.U. garantit que le produit est conforme a la Directive
93/42/CEE sur les dispositifs médicaux et qu’il a été fabriqué dans le
respect des procédures du systeme de gestion de la qualité de TELIC,
S.A.U. certifié selon la norme ISO 13485. TELIC, S.A.U. décline toute
responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou
indirects résultant d’'un dysfonctionnement ou d’un fonctionnement
incorrect des produits lorsqu’ils sont utilisés sans respecter le mode
d’emploi. Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou
défaut du produit au service d’assurance qualité de TELIC, S.A.U. dans
les plus brefs délais. Il convient également de signaler immédiatement
tout incident grave lié au produit a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es)
et/ou a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'incident
aeu lieu.

IT. SET DI DUE ELETTRODI
DEFIBRILLAZIONE PER NEONATO/
BAMBINO

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Pulire ed asciugare il sito di applicazione. Evitare il contatto con alcol
e altri disinfettanti.

2. Aprire la confezione e rimuovere gli elettrodi.

3.Rimuovere la pellicola protettiva dagli elettrodi.

4. Posizionare gli elettrodi sul paziente nella posizione clinicamente
adeguata assicurandosi che tutta la parte adesiva aderisca bene alla
cute. Assicurarsi che non si formino delle sacche d’aria tra I'idrogel e
la cute del paziente.

5. Collegare gli elettrodi al defibrillatore o al cavo multifunzione.

6.Seguire le istruzioni del defibrillatore relative alla funzione
desiderata.

TEMPO DI UTILIZZO

Nel caso in cui siano necessarie defibrillazioni ripetute, gli elettrodi
possono essere lasciati sul paziente per diverse ore a seconda delle
condizioni cutanee. Sostituire gli elettrodi dopo 24 ore sulla pelle.

AVVERTENZE

Verificare connetore tipo. — Aprire la confezione solo appena prima
dell’'uso. — Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. — Non
usare se l'elettrodo e danneggiato o l'idrogel si & seccato. — Prima
dell’'uso I'operatore deve aver studiato attentamente le istruzioni per
I'uso. — Questo prodotto puo essere utilizzato solo da personale medico
autorizzato o da personale accreditato all’'uso di Defibrillatori automatici
esterni (AED). — Non piegare, ripiegare né pungere gli elettrodi del
defibrillatore. — Seguire le istruzioni del defibrillatore. — Non impostare
il defibrillatore a valori superiori a 4 J/kg. — Tenere gli elettrodi del
defibrillatore lontani da altri elettrodi o pezzi metallici a contatto con
il paziente. — Verificare che nessuno sia a contatto con il paziente
e che nessun oggetto tocchi il paziente durante la defibrillazione.
(Sono compresi elettrodi di defibrillazione, cavi, letto, ecc.) — Le
apparecchiature elettromedicali non protette da shock di defibrillazione
devono essere scollegate dal paziente prima della defibrillazione. — Un
uso o un’applicazione scorretti degli elettrodi di defibrillazione possono
provocare ustioni al paziente o rendere inefficace la terapia. — Una
defibrillazione efficace puo provocare un arrossamento visibile sotto
la zona di applicazione degli elettrodi di defibrillazione sulla pelle del
paziente. — Limiti d’uso raccomandati compresi tra 52C (419F) e 352C
(959F) — Prodotto non sterile. Non sterilizzare. — Possibile rischio di
esplosione e incendio se usato in presenza di anestetici inflammabili o
ossigeno concentrato. — Controllare la data di scadenza sulla confezione
degli elettrodi del defibrillatore. — Evitare di posizionare gli elettrodi
di defibrillazione vicino al generatore di un pacemaker interno. —
Posizionare gli elettrodi in base alle istruzioni per I'uso del defibrillatore
o del costruttore del pacemaker. — Le figure fungono da linee guida
su come posizionare gli elettrodi di defibrillazione, ma non intendono
sostituirsi alle preferenze cliniche. — Se possibile non applicare gli
elettrodi sulla cute lesionata. — In caso di movimento del paziente &
necessario controllare 'adesione degli elettrodi di defibrillazione. — Gli
elettrodi di defibrillazione non sono riposizionabili. Se & necessario un
riposizionamento sostituirli con elettrodi nuovi. — Applicare una nuova
coppia di elettrodi di defibrillazione se sembra che I'adesione sia scarsa.
— Rimuovere gli elettrodi staccandoli delicatamente dalla cute del
paziente. — Gettare dopo I'uso come previsto dalla prassi ospedaliera. —
Il riutilizzo di questo prodotto pud causare errori nella defibrillation e/o
contaminazione incrociata al paziente.

SMALTIMENTO

— Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i
rifiuti contaminati, in conformita con le normative vigenti.

— La pellicola di plastica deve essere smaltita immediatamente ne-
II'apposito cestino dei rifiuti dopo la separazione dagli elettrodi.

— Riciclare la confezione.

GARANZIA

TELIC, S.A.U. garantisce che il prodotto & conforme alla Direttiva 93/42/
CEE sui dispositivi medici ed & stato realizzato seguendo le procedure
del sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.A.U. certificato 1SO

13485. TELIC, S.A.U. declina ogni responsabilita relativamente a
qualsiasi spesa medica e danno diretto o indiretto dovuti al mancato
funzionamento o al non corretto funzionamento dei prodotti se non
utilizzati in ottemperanza alle istruzioni per l'uso. Si raccomanda di
informare tempestivamente il Reparto Garanzia di Qualita di TELIC
S.A.U. in caso di qualsiasi problema relativo al funzionamento o al
difetto del prodotto. In caso di incidente grave relativo al prodotto,
inviare immediatamente una segnalazione a TELIC, S.A.U. (incidents@
telic.es) e/o all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'incidente ha avuto luogo.

PT. CONJUNTO DE DOIS ELECTRODOS
DESFIBRILHACAO PARA BEBE/
MENINO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.Limpe e seque o local de aplicagdo. Evitar o contacto com alcool ou
outros desinfectantes.

2.Abra a embalagem e retire os eléctrodos.

3. Retire a pelicula protectora dos eléctrodos.

4. Coloque os eléctrodos no doente no local clinicamente indicado,
assegurando-se de que toda a drea adesiva fica colada a pele. Tenha
o cuidado de ndo deixar bolhas de ar entre o hidrogel e a pele do
doente.

5. Ligue os eléctrodos ao desfibrilhador ou cabo multifungdes.

6.Siga as instrugdes do desfibrilhador em relagdo a fungdo requerida.

TEMPO DE UTILIZACAO

No caso de serem necessdrias desfibrilhages repetidas, podem deixar-
se os elétrodos no paciente durante varias horas, dependendo das
condigdes da pele. Substitua as esponjas dos elétrodos apds 24 horas
na pele.

ADVERTENCIAS

Verificar conector tipo. — N&o abra a embalagem até ao momento de
utilizar. Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo
utilize se o eléctrodo estiver danificado ou se o hidrogel estiver seco.
— O operador deve estar totalmente familiarizado com as instrugdes
de utilizagdo antes de usar. — Este produto apenas pode ser utilizado
por pessoal médico autorizado ou por pessoal acreditado para utilizar
desfibrilhadores automaticos externos (DAEs). — Ndo dobre, ndo curve
nem perfure os eléctrodos de desfibrilhagdo. — Siga as instrugdes do
desfibrilhador. — N&o utilize no desfibrilhador definigdes superiores
a 4 J/kg. — Mantenha os eléctrodos do desfibrilhador afastados
de outros eléctrodos ou de pegas metadlicas em contacto com o
doente. — Verifique se existe alguém em contacto com o doente ou
se algum objecto toca o doente durante a desfibrilhagdo. (Entres
estes incluem-se os eléctrodos de desfibrilhagdo, cabos, cama, etc.)
— O equipamento electromédico sem protecgdo contra choques de
desfibrilhadores deve ser desligado do doente antes da desfibrilhagdo.
— A ma utilizagdo ou aplicagdo dos eléctrodos de desfibrilhagdo pode
resultar em queimaduras no doente ou numa terapia ineficaz. — Uma
desfibrilhagdo efectiva pode provocar um rubor visivel na pele do
doente, sob a drea de aplicagdo dos eléctrodos de desfibrilhagdo. —
Os limites recomendados de utilizagdo situam-se entre os 52C (41°F) e
35 2C (95 °F) — Produto ndo estéril. Ndo esterilize. — Existe o perigo
de explosdo ou incéndio quando utilizado na presenca de anestésicos
inflamdveis ou oxigénio concentrado. — Verifique o prazo de validade
na embalagem dos eléctrodos de desfibrilhagdo. — Evite a colocagdo
dos eléctrodos de desfibrilhagdo na proximidade do gerador de um
pacemaker interno. — Coloque os eléctrodos segundo as instrugdes de
funcionamento do fabricante do desfibrilhador ou do pacemaker. — As
figuras representam directrizes para o posicionamento dos eléctrodos
de desfibrilhagdo e ndo se destinam a substituir as preferéncias
clinicas. — Se possivel, ndo aplique os eléctrodos sobre pele lesionada.
— Caso o doente se mova, é necessario verificar a boa aderéncia dos
eléctrodos de desfibrilhagdo. — Os eléctrodos de desfibrilhagdo ndo
sdo reposiciondveis. Substitua por novos eléctrodos se for necessario
um reposicionamento. — Aplique um novo par de eléctrodos de
desfibrilhagdo quando existirem indicios de uma aderéncia deficiente.
— Retire os eléctrodos, descolando-os lentamente da pele do doente.
— Elimine apds a utilizagdo, segundo o protocolo da instituicdo
de saide. — A reutilizagdo deste produto pode provocar falhas na
desfibrilhagdo e/ou a contaminag&o cruzada do doente.

ELIMINAGAO

— Deve eliminar-se o produto de acordo com os protocolos hospitala-
res para residuos contaminados, de acordo com os regulamentos em
vigor.

— Apds retirar os elétrodos, deve eliminar-se imediatamente o revesti-
mento plastico no recipiente de residuos destinado.

— Embalagem para reciclagem.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.A.U. garante que o produto cumpre a Diretiva 93/42/
CEE relativa aos Dispositivos Médicos e foi fabricado seguindo os
procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U.
certificado sob a norma ISO 13485. A TELIC, S.A.U. declina qualquer
responsabilidade relativa a todos os custos médicos e danos diretos
ou indiretos devidos a falta de funcionamento ou ao funcionamento
incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar as instrugdes
de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento de Garantia
da Qualidade da TELIC, S.A.U. em tempo Util relativamente a qualquer
problema de funcionamento ou defeito do produto. No caso de um
incidente grave relacionado com o produto, deve ser imediatamente
comunicado a TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade
competente do Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

RU. KOMMAEKT U3 ABYX
MHOTO®YHKLUMNOHA/IbHbIX
S/IEKTPOAOB ANA OETEU

WHCTPYKLUMUA NO SKCNNYATALUN
1.0uuctute ” BbICylWIUTE MECTO Ha/IOXKeHUA 3SN1eKTpoaos. He
[OMNyCKaliTe  MONajaHWs Ha  3/EKTPoAbl  CUpTauan  Apyrux

L1e3MHGULMPYIOLMX BELLECTB.

. OTKpOTe YNaKoBKY 1 U3BNEKUTE INEKTPOAbI.

CHUMUTE C 371eKTPOLOB 3ALLUUTHYIO MIEHKY.

. PasmecTuTe 3aneKTpoAbl Ha Tesle NaLyeHTa B MecTe, onpeAenaemMmom
MEAMUMHCKMMM NOKA3aHUAMM, NPU STOM BCA KNelKas NOBEPXHOCTb
[OMKHA NPUANIHYTL K Koe. Cnegute, 4Tobbl Mexay ruaporenem n
KOXeil NaLyeHTa He 0CTaBasioch BO3AYLUHbIX 3a30P0B.

.MogcoeanHute anektpoabl K Kabeno aepubpunnatopa wam
MHOTOdpyHKLMOHaNbHOMY Kabento.

.CnefyiiTe  COOTBETCTBYIOWMM  MHCTPYKLMAM,
pyKoBoAacTBe K aedubpuanatopy.

ENITENY

wi

@

W3N0XKEHHbIM B

NPOAOTKUTENbHOCTb UCNO/Ib3OBAHUA

B cnyyae noteHuuanbHoW HEOBXOAMMOCTU NpPOBEAEHUA MOBTOPHOW
AednBpUNNALMKM SNEKTPOAbI MOXKHO OCTaBUTb Ha Tesle MalyeHTa Ha
HECKO/IbKO 4acoB (B 3aBMCMMOCTM OT COCTOAHWA KOXM). Haknagku
3NeKTPOA0B HeobXOAMMO 3aMeHUTb MOC/e HaXOXKAEHWA Ha KoXe B
TeyeHue 24 4yacos.

NPEAYNPEXAEHUNA

Mposepbte TN pasbema. — OTKPbIBaTb YMaKoBKy Cresyet
HEeMocpesCcTBEHHO Mepes UcCnonb3osaHWem. — He ucnonbsyiite
9N1eKTPOAbl, €C/NM YNaKoBKa BCKpbITa WAM nospexaeHa. — He
UCNONb3YINTe 3NEKTPOAbl, €CIM HaKNaAKa 3NeKTpoAa noBpexaeHa
nnn ecnn rupgporesib BbICOX. — Oneparop AO0/NKEH BHMMATE/IbHO
O3HaKOMUTbCA C MHCprKLI,VIEi;I no 3KcnayaTaumMu A0 Havana
npUMeHeHuA. — ODKCMayaTMpoBaTb W3AeNne paspellaeTcss TONbKO
YNONHOMOYEHHOMY MEAULMHCKOMY NEepcoHany WAW nepcoHany,
no/syymBlUEMY paspelleHne Ha IKCMayaTauuio  aBTOMATUYECKMX
BHeWHWxX aepubpunnatopos (AB[). — 3anpelyaetca nepekpyunsaTb,
crnbaTb MAM NpOKanbiBaTb 3NeKTpoabl And Aedubpuanaumun. —
Cnepyite  WMHCTPyKUMAM npoussogutens gedubpunnatopa. —
3anpeluaetcs nogasatb paspas AedpUbpUANATOPa MOLLHOCTbIO Bbilue 4
J/kg. — Pa3meLlaiite aneKkTpoapl Ans AepUbPUNNALUM B4 OT APYTUX
3/1IEKTPOAOB WM METAIMYECKUX [eTaneil, KOTOpble KOHTaKTUpytoT
c Tenom naumeHta. — Ybeautecb, 4To BO Bpemsa Aedpubpuanaummn
HWKTO HEe KacaeTca nauueHta wuau NtobbIX npeameTos, KOTOpble
KOHTaKTUPYIOT C TENOM MauueHTa (K HUM OTHOCATCA 3N1EKTPOAbl ANA
Aedunbpunnaumu, kabenu pedubpunnatopa, Kyletka u T. 4.). — Mepes,
Aedubpunnaumein HeobXxoAMMO OTCOEAUHUTL OT NauueHTa nioboe
3/1eKTPOMEAMLMHCKOEe 060pYyA0BaHMe, He 3alyulieHHOe OT paspaaa
Aedunbpunnatopa. — HenpasuabHOE UCMONL3OBAHWE UN HANOKEHWE
3N1IEKTPOAOB A1 AePUBPUANALMN MOXKET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO
OKOTOB Yy NauMeHTa uin HeadpdekTBHOCTU Tepanun. — IddekTusHan
AedUBPUNNALMA  MOXKET BbI3BaTb BUAMMOE MOKPACHEHUE KOXM
naumMeHTa B MecTe HaNOXEHWA INeKTPOAoB Ana Aedbubpunnauun. —
PekomeHzyemblit MHTepBan pabounx Temnepatyp — ot 5 °C (41 °F) go
35 °C (95 °F). — HecTtepunbHoe usgenve. He NoANeXuUT CTepuamnsaumu.
— [pu 3KkcnayatauMm B MNPUCYTCTBUM JIETKOBOCMIAMEHAIOLWMXCA
CPeAcTB [ HApKo3a WAWM  KOHLEHTPUPOBAHHOTO  KUCI0POAA
CyLLeCTByeT OMacHOCTb B3pblBa MM BO3ropaHusa. — [poBepbTe Cpok
rOAHOCTM Ha YNaKOBKEe 31eKTpoaoB Ana aedubpunnaumn. — He
pasmelaitte snekTpogbl AnA AedubpuanauMM Bo3ne reHepaTopa
MMMNIAHTUPYEMOrO KapauocTUmynaTopa. — Pasmeluaiite aneKktpoabl
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMENH MO 3KCryaTaumm, npesfocTaBaeHHo
npoussoguTenem  Aedubpunnatopa  WMAM  KapAMOCTUMYAATOpaA.
— PUCYHKM npeacTaBnaloT coboit PyKOBOACTBO MO PasMeLLeHuio
3N1EeKTPOAOB A1A AedUBPUANALMM, HO He 3aMeLlaloT anropuUTMbl,
npumeHaemble B KAMHUYECKOM npaKkTuke. — Mo BO3MOXHOCTU He
pasmelLaiTe HaKNaAKW 3NEKTPOAOB Ha MOBPENAEHHOW Koxe. —
Mpu nepemelleHnn naumeHTa HeobXOAMMO MPOBEPUTL CUEneHue
3N1eKTPOAOB AN AedUBPUNNALUN C KOXKEN NaumMeHTa. — INeKTPoap!
Ana fedbnbpunnaumm He nopanexat NoBTOPHOMY HanoxeHwuio. Mpu
HEO6XO,CI,I/IMOCTVI MOBTOPHOrO HA/IOXEHNA cieayeT 3aMeHUTb HaKNaaKu
3NEeKTpPoAoB. — an NAOXOM CueneHUn HAKNALOK 3/1eKTpoaoB
C KOXeW cnepyer MCNOMb30BaTb HOBYK Mapy 371eKTpoAoB ANA
Aedubpunnaumn. — Ytobbl CHATb HAKNAAKWM INEKTPOAOB, cCreayeT
MeaNeHHO OTKNeUTb UX C KOXU NauueHTa. — Mocne ucnonb3oBaHus
yTMHMSMpyVITE usgenune B COOTBETCTBUN C I'IpMHﬂTOl‘;I B MeANUMNHCKOM
yupexaeHun npoueaypoil. — [OBTOpHOE NpPUMeHEeHWe u3aenus
MOXeT NpuBectT K BO3SHUKHOBEHUIO cboes npu ,D,ed)M6le1}1ﬂLl,VIVI n
(Mnn) nepekpecTHOMY MHOGULMPOBAHMIO NALMEHTa.

YTUNU3ALUA

—W3penve HeobXOAMMO YTUM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C
npoLeAypPOi YTUAN3ALMM MHGULMPOBAHHBIX OTXOZ0B, MPUHATOM
B MEAVLMHCKOM YUPEXKAEHNN, a TaK:Ke AeNCTBYIOWUMA
HOPMaTUBHO-NPABOBLIMM MONOKEHUAMM.

—MNacTUKOBBIN MELLOK CAeayeT NOMECTUTb B CrieLMabHbIii
MyCOPOCBOPHMK CPasy e NOC/IE U3BAEYEHUA INEKTPOAOB.

— YnaKoBKa MOANEXNT NOBTOPHOW nepepaboTke.

TAPAHTUA

TELIC, S.A.U. rapaHTUpyeT, 4YTO MPOAYKT COOTBETCTBYeT TpeboBaHUAM
[Lupextusbl  93/42/EEC 0 MeAUUMHCKMX M3Zenusx v b1 npovsseseH
B COOTBETCTBUW C MPOLEAYPaMU CUCTEMbI YMpaBieHUA KavecTBom TE-
LIC, S.A.U., ceptuduumpoBaHHOit no ctaHaapTy ISO 13485. TELIC, S.A.U.
OTKa3bIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTU 3a Ntobble MeAULMHCKME Pacxodpl,
NPAMOM MAKM KOCBEHHbIN ylepb u3-3a NONOMKM IMB60 HEnpaBWAbHOMO
YHKLMOHMPOBAHWA NPOAYKTOB, €C/IM OHU UCMONB3YIOTCA C HapyLUeHeM
VHCTPYKUMIA MO 3KcnayaTauun.  PekomeHzyetca  yBeAOMAATb
Hag/iexallym obpasom o Ntobbix Npobremax UM MONOMKaX NPOAYKTa
otaen obecneyeHus kayectsa komnaHum TELIC, S.A.U. B ciyyae noboro
CepbesHOro  WMHUMAEHTa, CBA3AHHOTO C  MPOAYKTOM, Heobxoaumo
HesamenITeNnbHoO yBeaoMAATb Komnanuto TELIC, S.A.U. (incidents@telic.
€s) /WA COOTBETCTBYIOLLMIA OpraH BAACTV rocyAapcTea-yyactHuka EC, rae
NPOU3OLLIEN UHUMAEHT.

DE. ZWEIERPACK DEFIBRILLATION-
ELEKTRODEN FUR BABY/KIND

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Applikationsstelle reinigen und trocken. Kontakt mit Alkohol oder
anderen Desinfektionsmitteln vermeiden.

2. Verpackung 6ffnen und Elektroden entnehmen.

3. Schutzfilm von den Elektroden abziehen.

4. Elektroden auf klinisch indizierte Lokalisationen aufbringen und
sicherstellen, dass die gesamte Klebezone an der Haut haftet.
Achten Sie darauf, dass keine Luftblasen zwischen Hydrogel
und Haut eingeschlossen werden.

5.SchlieRen Sie die Elektroden an den Defibrillator oder das
Multifunktionskabel an.

6. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Defibrillators zur
bendotigten Funktion.

NUTZUNGSDAUER

Wenn wiederholte Defibrillationen erforderlich sind, kénnen die
Elektroden je nach Hautzustand Gber mehrere Stunden am Patienten
belassen werden. Nach 24 Stunden auf der Haut missen die Elektroden
ersetzt werden.

WARNHINWEISE

Anschlusstyp Uberpriifen. — Packung erst unmittelbar vor Gebrauch
offnen — Nicht verwenden bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung — Nicht verwenden, wenn die Elektrodenplattchen
beschadigt sind oder das Hydrogel trocken ist — Vor der Anwendung
ist die Gebrauchsanweisung griindlich durchzulesen — Dieses Produkt
darf ausschlieBlich durch befugtes medizinisches Fachpersonal
oder durch nachweislich im Umgang mit Automatischen Externen
Defibrillatoren (AEDs) geschultes Personal angewendet werden —
Defibrillationselektroden nicht knicken, biegen oder punktieren —
Gebrauchsanweisung des Defibrillators befolgen. Defibrillator auf nicht
mehr als 4 J/kg einstellen — Defibrillationselektroden von anderen
Elektroden und metallischen Teilen, mit denen der Patient Kontakt hat,
fernhalten — Sicherstellen, dass wahrend der Defibrillation niemand
den Patienten oder Gegenstdnde beriihrt, die mit dem Patienten in
Kontakt sind. (Dies gilt insbesondere fiir Defibrillationselektroden,
Kabel, Bett usw) — Elektromedizinische Gerdte, die nicht gegen
Defibrillationsschock geschitzt sind, sind vor der Defibrillation vom
Patienten zu trennen — Missbrauch und nicht sachgemaRe Anwendung
der Defibrillationselektroden kénnen Verbrennungen des Patienten
oder Unwirksamkeit der Behandlung verursachen — Eine wirksame
Defibrillation kann sichtbare Rétungen der Haut des Patienten im
Applikationsbereich der Defibrillationselektroden verursachen — Es wird
empfohlen, den Einsatz auf Temperaturen zwischen 5°C (419F) und 352C
(959F) zu beschranken — Unsteriles Produkt. Nicht sterilisieren —Bei
AnwendunginGegenwartentflammbarerAnasthetikaoderkonzentrierten
Sauerstoffs besteht Explosions- und Brandgefahr —Beachten Sie das
Verfallsdatum auf der Verpackung der Defibrillationselektroden —Die
Platzierung der Defibrillationselektroden in der Ndhe des Generators
eines implantierten Schrittmachers ist zu vermeiden — Platzieren Sie die
Elektroden entsprechend der Herstelleranweisungen zum Defibrillator
bzw. Schrittmacher — Abbildungen sind Leitlinien fiir die Positionierung
der Defibrillationselektroden; sie sind nicht dazu bestimmt, klinische
Priferenzen zu ersetzen — Platzieren Sie die Elektrodenplattchen
mdglichst nicht auf verletzter/geschidigter Haut — Wenn der Patient sich
bewegt, muss danach tberpriift werden, ob die Defibrillationselektroden
noch korrekt haften — Die Defibrillationselektroden kdnnen nicht
umpositioniert werden. Wenn eine Neupositionierung notwendig
ist, sind neue Elektrodenplattchen zu verwenden — Wenn Anzeichen
vorliegen, dass die Defibrillationselektroden schlecht haften, sind sie
durch neue zu ersetzen — Um die Elektrodenplattchen abzunehmen,
ziehen Sie sie vorsichtig von der Haut des Patienten ab — Elektroden
nach Gebrauch gemaR den hausinternen Vorschriften verwerfen —
Eine Wiederverwendung dieses Produkts kann zum Versagen der
Defibrillation und/oder Kreuzkontamination des Patienten fiihren.

ENTSORGUNG

— Das Produkt muss gemdR den Krankenhausvorschriften fir
kontaminierten Abfall und in Ubereinstimmung mit den geltenden
Rechtsvorschriften entsorgt werden.

— Die Kunststoff-Schutzfolie nach dem Ablésen von den Elektroden
sofort Giber den dafir vorgesehenen Abfallbehélter entsorgen.

— Verpackung recyceln.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.A.U. garantiert, dass das Produkt der Richtlinie 93/42/
EWG (ber Medizinprodukte entspricht und in Ubereinstimmung
mit den Verfahren des nach der Norm ISO 13485 zertifizierten
Qualitdtsmanagementsystems von TELIC, S.A.U. hergestellt wurde.
TELIC, S.A.U. lehnt jegliche Verantwortung fiir alle medizinischen Kosten
und direkten oder indirekten Schaden ab, die auf die mangelnde oder
falsche Funktionsweise der Produkte zurlckzufiihren sind, wenn diese
ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Wir
empfehlen lhnen, Funktionsdefekte oder Produktmangel rechtzeitig an
die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.A.U. zu melden. Im Falle
eines schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort
an TELIC, S.A.U. (incidents@telic.es) und/oder die zustandige Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.

NL. SET VAN TWEE DEFIBRILLATIE
ELEKTRODEN VOOR BABY/KIND

GEBRUIKSAANWUZING

1.Reinig en droog de plaats waar de elektroden worden aangebracht.
Vermijd contact met alcohol of andere desinfectiemiddelen.

2.0pen de verpakking en haal de elektroden eruit.

3.Verwijder het beschermlaagje van de elektroden.

4.Breng de elektroden op de klinisch aangewezen plaatsen op de
patiént aan. Zorg ervoor dat de gehele kleeflaag op de huid geplakt
is. Zorg ervoor dat er nergens lucht tussen de hydrogel en de huid van
de patiént achterblijft.

5.Sluit de elektroden aan op de defibrillator of de multifunctionele
kabel.

6.Volg de instructies bij de defibrillator op betreffende de vereiste
functie.

GEBRUIKSTIUD

Indien herhaalde defibrillaties nodig zijn, kunnen de elektroden
verscheidene uren op de patiént gelaten worden afhankelijkheid van
de huid. Vervang de elektrodepads na 24 uur op de huid.

WAARSCHUWINGEN

Aansluitingstype controleren. — Open de verpakking pas vlak voor
gebruik. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Niet gebruiken als d e elektrodepad beschadigd of de hydrogel droog
is. — De gebruiker dient voorafgaand aan gebruik de gebruiksaanwijzing
grondig te hebben doorgenomen. — Dit product mag uitsluitend worden
gebruikt door geautoriseerd medisch personeel of door personeel
dat gemachtigd is automatische externe defibrillators (AED’s) te
gebruiken. — De defibrillatie-elektroden mogen niet worden gevouwen,
verbogen of geperforeerd. — Volg de instructies bij de defibrillator op.
Gebruik geen defibrillatorinstellingen hoger dan 4 J/kg. — Houd de
defibrillatieelektroden uit de buurt van andere elektroden of metalen
onderdelen die contact maken met de patiént. — Verifieer vlak voor het
defibrilleren dat niemand contact maakt met de patiént of met enigerlei
voorwerp dat contact maakt met de patiént. (Dit houdt ook defibrillatie-
elektroden, snoeren, het bed, enzovoort in.) — Elektromedische
apparatuur die niet beschermd is tegen defibrillatieschokken dient
voorafgaand aan defibrilleren van de patiént te worden losgekoppeld. —
Verkeerd gebruik van of verkeerd aangebrachte defibrillatie-elektroden
kunnen tot brandwonden bij de patiént of ineffectieve therapie leiden.
— Effectieve defibrillatie kan zichtbare roodheid van de huid van de
patiént onder de defibrillatie-elektroden veroorzaken. — De aanbevolen
gebruikstemperatuur ligt tussen 52C (419F) en 359C (959F) — Niet-
steriel product. Niet steriliseren. — Explosie- en brandgevaar bij gebruik
in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of geconcentreerde

zuurstof. — Controleer de uiterste gebruiksdatum op de verpakking
van de defibrillatie-elektroden. — Vermijd plaatsing van defibrillatie-
elektroden nabij de generator van een inwendige pacemaker. — Breng
de elektroden aan overeenkomstig de bedieningsinstructies van de
defibrillator- of pacemakerfabrikant. — De afbeeldingen zijn niet meer
dan richtlijnen voor het positioneren van defibrillatie-elektroden en
zijn niet bedoeld als vervanging van klinische voorkeuren. — Mocht
het defibrilleren herhaald moeten worden dan kunnen de defibrillatie-
elektroden meerdere uren, afhankelijk van de conditie van de huid, op
de patiént aangebracht blijven. — Breng waar mogelijk geen elektroden
aan op beschadigde huidgedeelten. — Als de patiént zich bewogen
heeft, moet worden gecontroleerd of de defibrillatieelektroden nog
goed vastgeplakt zitten. — Defibrillatie-elektroden mogen niet worden
geherpositioneerd. Breng nieuwe elektrodepads aan als herpositionering
nodig is, en verwijder de oude. — Breng een nieuw paar defibrillatie-
elektroden aan wanneer er aanwijzingen zijn dat de elektroden slecht
plakken. — Verwijder de elektrodepads door deze langzaam van de
huid van de patiént te pellen. — Voer de elektroden na gebruik af
overeenkomstig de ziekenhuisrichtlijnen. — Hergebruik van dit product
kan fouten in de defibrillatie en/of kruisbesmetting van de patiént tot
gevolg hebben.

VERWIJDERING

— Het product moet worden verwijderd volgens de ziekenhuisprotocollen
voor verontreinigd afval, in overeenstemming met de geldende
voorschriften.

— De kunststofvoering moet onmiddellijk na verwijdering van de
elektroden in de daarvoor bestemde afvalbak worden gegooid.

— Recycle de verpakking.

GARANTIEMEDEDELING

TELIC, S.A.U. garandeert dat het product voldoet aan Verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen en is vervaardigd in
overeenstemming met de procedures van het kwaliteitsborgingssysteem
van TELIC, S.A.U., gecertificeerd volgens ISO 13485. De producent kan
niet aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten, directe of
indirecte schade wegens een gebrekkige werking of storing van de
producten, wanneer ze anders worden gebruikt dan beschreven in de
gebruiksaanwijzing. Het wordt aanbevolen om een storing of defect
van het product tijdig te melden aan de kwaliteitsborgingsservice van
TELIC, S.A.U. Bij een ernstig incident gerelateerd aan het apparaat dient
u TELIC, S.A.U. en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar het
incident plaatsvond onmiddellijk op de hoogte te brengen.

RO. SET DE DOI ELECTROZI
PENTRU DEFIBRILARE DESTINAT
BEBELUSILOR/COPIILOR

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Curatati si uscati zona de aplicare. Evitati contactul cu alcoolul sau
cu alti dezinfectanti.

2. Deschideti pachetul si scoateti electrozii.

3.Tnlaturati folia protectoare de pe electrozi.

4. Plasati electrozii pe pacient in zona indicata clinic, asigurdndu-va ca
intreaga zond adeziva este lipitd de piele. Asigurati-va ca nu existd
bule de aer intre hidrogel si pielea pacientului.

5. Conectati electrozii la defibrilator sau la cablul multifunctional.

6.Urmati instructiunile de utilizare ale defibrilatorului pentru functia
necesara.

TIMP DE UTILIZARE

T cazul in care sunt necesare defibriliri repetate, electrozii pot rimane
pe pacient timp de mai multe ore, in functie de afectiunile pielii.
Tnlocuiti electrozii dupé 24 ore de utilizare pe piele.

AVERTIZARI

Verificati tipul de conector. — Nu deschideti pachetul decat inainte de
utilizare. Evitati utilizarea daca pachetul este deschis sau deteriorat.
Evitati utilizarea daca stimulatoarele cardiace ale electrodului sunt
deteriorate sau dacd hidrogelul este uscat. — Utilizatorul trebuie sa
cunoasca foarte bine instructiunile de utilizare inainte de folosire. —
Acest produs poate fi utilizat numai de catre personalul medical autorizat
sau pentru personalul acreditat in vederea utilizdrii defibrilatoarelor
externe automate (AED). — Evitati sa impaturiti, sa indoiti sau sd gauriti
electrozii pentru defibrilare. — Urmati instructiunile de utilizare ale
defibrilatorului. Evitati sa setati defibrilatorul la valori care depdsesc
limita maxima de 4 J/kg. — Nu apropiati electrozii pentru defibrilare
de alti electrozi sau de obiecte metalice aflate in contact cu pacientul.
— Asigurati-va ca pacientul nu atinge vreo persoana sau vreun obiect
in timpul defibrilarii. (Inclusiv electrozii pentru defibrilare, cablurile,

patul etc.). — Echipamentul electromedical fara protectie impotriva
socurilor defibrildrii trebuie deconectate de la pacient fnainte de
defibrilare. — Utilizarea necorespunzatoare sau aplicarea gresita a

electrozilor pentru defibrilare pot cauza arsuri pacientului sau pot duce
la o terapie ineficientd. — Defibrilarea eficienta poate cauza roseatd
vizibild pe pielea pacientului in zona de aplicare a electrozilor pentru
defibrilare. — Limite de utilizare recomandate intre 5 °C (41 oF) si 35
oC (95 oF). — Produs nesteril. Nu sterilizati. — Pericol de explozie sau
de incendiu dacd se utilizeaza in prezenta anestezicelor inflamabile
sau a oxigenului concentrat. — Verificati data de expirare de pe
pachetul electrozilor pentru defibrilare. — Evitati plasarea electrozilor
pentru defibrilare in apropierea generatorului unui stimulator cardiac
intern. — Plasati electrozii in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale defibrilatorului sau respectdnd instructiunile furnizate
de producatorul stimulatorului cardiac. — Imaginile si instructiunile
pentru pozitionarea electrozilor pentru defibrilare nu intentioneaza sa
nlocuiascéd preferintele clinice. — Tn cazul in care trebuie s repetati
defibrilarea, electrozii pentru defibrilare pot ramane pe pacient timp
de mai multe ore, in functie de afectiunile pielii. — Daca este posibil,
nu aplicatii electrozii pe pielea lezatd. — Tn cazul in care pacientul se
misca, este necesar sd verificati aderenta electrozilor pentru defibrilare.
— Electrozii pentru defibrilare nu pot fi repozitionati. Folositi electrozi
noi dacd este necesara repozitionarea. — Aplicati o noud pereche
de electrozi pentru defibrilare atunci cand aderenta este slabda. —
Tnlaturati electrozii prin dezlipirea atentd de pe pielea pacientului.
— A se arunca dupd utilizare, conform regulamentului spitalului. —
Reutilizarea acestui produs poate duce la o defibrilare ineficienta si/sau
la contaminarea incrucisata a pacientului.

ELIMINAREA

— Produsul trebuie eliminat in conformitate cu protocoalele spitalului
pentru deseuri contaminate, in conformitate cu reglementarile in
vigoare.

— Tnvelisul din plastic trebuie eliminat imediat in cosul de deseuri alocat
pentru eliminare dupa indepartarea de pe electrozi.

— Reciclati ambalajul.

GARANTIE

TELIC, S.A.U. garanteazd cd produsul respectd Directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale si a fost fabricat conform procedurilor
sistemului de gestionare a calitatii al TELIC, S.A.U. si standardului ISO
13485. TELIC, S.A.U. nu isi asuma nicio raspundere privind costurile



