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Marcado CE - CE marking - Marquage CE - Marchio
CE- MarcacaoCE Oznaceni CE - CE-Kennzeichnung
- CE e

Nimero de catdlogo - Catalogue number -
Référence catalogue Numero di catalogo
- Nuimero do catdlogo - Katalogové Cislo -
Katalognummer - z )l 5,

Identificador de dispositivo Unico - Unique Device

Identifier - Identifiant unique des dispositifs -

Identificativo univoco del dlsposmvo Idenhﬁcan;ao

Unica do Dispositivo - Jedine¢ny i zafizeni
- Einmalige Produktkennung - &l Slgal s e

Fecha de caducidad - Expiry date - Date de
péremption - Data di scadenza - Prazo de validade
- Datum expirace - Verwendbar bis - &auall & 56

Cddigo del lote - Batch code - Code de lot - Codice
lotto - Cédigo do lote - Kod 3arze - Chargennummer
“dadll ey

Fabricante - Manufacturer - Fabricant - Produttore
- Fabricante - Vyjrobce - Fabricante - iiadl 4,20

Numero de modelo - Model number - Numéro de
modele - Numero del modello - Nimero do modelo
- Cislo modelu - Modellnummer - S 1 ¢

Importador - Importer - Importateur - Importatore
- Importador - Dovozce - Importeur -3  givuall

@LME

Limites de temperatura - Temperature limits -

Limites de température - Limiti di temperatura

4°F | - Limites de temperatura - Teplotni omezeni -
Temperaturgrenzen -3 ) yall da 50 3 sas

~
<,
<

Manténgase seco - Keep dry - Garder au sec -
Mantenere asciutto - Manter seco - Uchovavejte v
suchu - Trocken aufbewahren - lalx lais}

Distribuidor - Distributor - Distributeur - Distributore
- Distribuidor - Distributor - Vertreiber - & <)

Dispositivo médico - Medical device - Dispositif

médical - Dispositivo medico - Dispositivo médico

- Zdray_otnick\} prostfedek - Medizinprodukt -
e

R Manténgase fuera de la luz del sol - Keep away
_——0_ | from sunlight - Tenir & Iabri du soleil - Non esporre
/| alla luce solare - Manter afastado da luz solar -
PN Chrarite pfed sluncem - Vor Sonnenlicht schiitzen

| - el ¢ g e 1my Jaing

Tiempo limite de uso - Time limit for use - Délai
d'utilisation - Tempo limite di utilizzo - Prazo
limite de utilizagdo - Omezend doba pouZitelnosti
- Innerhalb dieses Zeitraums verwenden -
GRS

@E*

No reutilizar - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non
riutilizzare - Nao reutilizar - NepouZivejte opakované

Neonatal - Neonatal - Néonatal - Neonatale
- Neonatal - Novorozenec - Neugeborene -

=¥
¥

- Consultare le istruzioni per I'uso - Consultar as
instrug@es de utilizagdo - Viz navod k poutZiti - Siehe
Gebrauchsanleitung - daiiuy) Gladed aal

- Nicht wiederverwenden - alaaiuyl slad ¥ EAIBTIEY
Consltense las instrucciones de uso - Consult
instructions for use - Consulter le mode d’emploi Radiopaco - Radiopaque - Radio-opaque -

RADIOPAQUE | p_iigbaco - Radiopaco -

Réntgendicht - 22.5Y o jlse

Rentgenokontrastni -

No contiene o no hay presencia de latex de caucho
natural - Does not contain natural rubber latex -
Ne contient pas de caoutchouc de latex naturel
- Non contiene lattice di gomma naturale - Nao
contém ldtex de borracha natural - Neobsahuje
latex z pfirodniho kauCuku - Naturlatexfrei -
ade (g ing ¥ gl oanlall S dallas 30 Y

No usar si el envase esta abierto o dafiado - Do
not use if package is opened or damaged - Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé
- Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata - N&o utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada - NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny - Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist -
Al gl As gita 5 san ¥ CilS 13 Aaddind Y

Unidades/bolsa - Units/pouch - Unités/sachet -
Unita/busta - Unidades/bolsa - Ks/baleni - Stiick/
Beutel - S / Slaa s

%)

Didmetro - Diameter - Diamétre - Diametro -
Diametro - Priimér - Durchmesser -3 i\l ,L3d

Espuma - Foam - Mousse - Schiuma - Espuma - Péna
- Schaumstoff - 2=

Conector - Connector - Connecteur - Connettore -
Conector - Konektor - Verbinder - 53 S

“ TELIC, SAU

gt C/ Moli d'en Barri, 7

www.elicgroup

- MUB53 / 20250505 -

08415 Bigues i Riells
WITH THE GUARANTEE OF

Barcelona, Spain
TELIC GROUP

U UoneURWD|SJ | B JUBWIDWIOMOD ‘SPUILIBIUOD SIDYIIP S3|
Jnod sia1jeydsoy $9]02010.d $3| UO[RS PuUIWID 3439 J1op Inpoud 37
NOILYNINITZ
‘nea,| ap no Jaided ua apaIA
-195 aun 29Ae [98 3p SNPISJ 3| ZaJ1aJ ‘D41ESSIIDU IS —
‘nead e| ap
S9P0.1232 S3| JUSWIAILII|IP Z3J1N2J ‘UOEDYLIDA sRIdy
'9)3,p a4npdoud
©| Z3N109)J9 19 UOISUD] SNOS |19Jedde,| ZaNSN —
‘sjuep
-uodsa1i0d $INd1IBUUOI XN S$I|QED SI| ZIPJOIIRY
*241BSS9I9U IS S1310p S| J9AE BULIIR
20eJNS €| z3ssIT 'nead e| UNs S9P0JIIDD SI| z9dB|d
EICERETPLY
1311 sues Sap0JIR|P Sap uondloid ap Wiy 3| zainay —
*9p0J129|3,| Janbijdde,p Jueae 23s 110
uonedijdde,p 31is 9| anb 32 e sunolnoy za||19/ "991depe
uonesedaid aun dane nead e| zaAonau ‘241eSS9IU IS —
*anb111239 1921U0D 3] JaJ
-91|e,p 3|qudadsns aJanew aJjine 91no1 ap no saaund
-wi,p ‘@pinbi| ap ‘@waJd ap ‘ajiny,p a1dwaxa 152 nead
e| anb zayuaA "uonedidde,p syuiod s3] zaulwiL1aqg —
99nbipul audi| | JueAINS US NBYd0d B| ZBIANQ —
NOILYII1ddV
“919e3U] Nead aun
Jns sanblia|301q xneusis ap aAissed UoRIP e| nod Jasijun ¥
SNOILVIIANI-34LINOD / NOILYOI1ddV.d ANOZ
‘QLUUJEng)!pJEDJnQHQI\ no
awwel301pe0.4329J2 un ynpoud Inb ddue||IBAINS Bp 19 JUBWDIL
-s182.4ua,p Juisodsip un e sdod np adepns e| e anblyd3|9 |eusis 3|
aJawsuesy Jnod sdiod np a2epns e| e agnbijdde 153 9poJd3|9;]
NA3ZYd 3I9VsSN

101dN3.d 3AON
128v/3v 933 SNOSSIYYNON 3a0¥.1I313 ¥4

'SIN20 JUBPIDUI BY] LPIYM

Ul 91e3S JaqWIBIAl Y1 Jo Ajioyine Jusradwod ay) Jo/pue
(s9ra@@siuspul) "N'Y'S ‘21131 01 Ajsreipawiwl payodas
34 3snw siy1 ‘Pnpoud ay3 01 pajeja. JuapidUI snoLas Aue Jo
JUAS 3Y1 U] 'N"Y'S DIT13L 4O Juswedaq ueinssy Allenp
ay1 03 3yney pnpoud o ws|qoid jeuonessdo Aue podas
AInp 01 NOA asiApe 9\ "asn 1o} suonaNLIsUl aY) SulAIaso
noyum pasn usym spnpoud ayi Jo uonesado 1a.100ul JO
UoNeJdO JO 3IB| BY1 01 NP WiIEY 1934IPUl IO 1I34IP 1O S1S0I
[ed1paw Aue oy Aujigel) ou sydadde ‘N'Y'S ‘DI13L "S8YET
pJepUElS OS] J9puUN PayLIad Wa)sAs Juswadeuew Ayjenb
‘NS “DI13.L 341 40 saunpadoad sy Suimo||o) painioejnuew
Sem pue SaJIASP [BIIPBIA U0 Gt/ /LTOT (N3) uoueinday ayy
yum salidwod 1onpoud ay3 1eyl sssjuesens ‘Ny'S “IM3L
ALNVHYVM

‘Apdwoud sepourdaje

asn ‘pauado sI yonod ay) souQ ‘sainjesadwal pajedlpul Ayl
UlyuMm pue Jayiesm woy payoajold Suiexoed jeuiduo ul 2101
IOVYO0LS

*sINoy g 01 dn Joj syuajed uo pash aq Aew sapo1da|3 53
3sSn 40 NOlLVINa

‘uopedl|dde Jo eale mau e puy ‘9podsje

Supe|das usYM UOLIEILLI UBS JO S BY3 SZIWIUIW O] “SIASI[q ||ews
pue Buiyoy upjs ‘ssaupal UPjS ‘uInNg UB{S Se YoNs SUoLdeal upjs ale
S9POJII3JD BIBHINS JO 3SN B} 03 LIOKLJRI Ul SIUSAS SSISAPE [BIUSIO]
“[eusis D)3 ay3 ul du4

-949]ul 95ned Aew }iomiau Agueau e 0} pajBuuod Juawdinba ou
-01129}2 Jo dduasaid ay] “(IYIAl) SuiSew) acueuosay dnauSeln yum
35N 10U 0Q “[E13W SUIEIUO) JuaLed 3y} Ul SBUILING PUE MOJJ JUSLIND
44 pajuemun azjwiuiw 0} eaJe [edI3iNs 01103]9 3y} woyy 3jqissod se

ey se paoed aq pjnoys sapoJafe saunpadoid [edidins uung “ups
3y 03 Ajuuy s 4a3uo| ou Asyy 41 padejdas 3g pjnoys saposidsfe
aNIsaypeyas “pauoiisodal 3¢ 10U Aew sapoi1da|g siseq Ajiep e uo
UOIIBAI UDJS JO SIUISGE PUB UOISIYPE 2INd3S 10} yayd ‘pouad
|PAPUSIX UE JAAO 3SN JO JUBAS B} U| *32INOS [EILIID[D [EUIAIXD UE
UUIM 10BIUOD MOJ[e JaASN 'S90IASP Suliojuow 93 pue siadepe
‘s3|qed jusued panosdde yum uoneuiquiod ul Ajuo ‘sasm pes| ou
Yum ‘s9pou1aje asn *pasewsep punoy si yanod ay1 Ji SIP0II[R Ay}
asn 10U 0( ") ash 01 Inoge aJe noA [un SuiSexped ayy uado Jou oq
SNOILNVYI3Yd
‘21IMpe3)| 3y} uo
8uy|ind Aq s9p0.303J3 9y} 2AOWI 10U O "PaIN0JOISIP 4o Ap SI
198 3Y3 41 35N 10U OQ "IAISBYPE DY} JA|OSSIP O} JIEM SN ‘BAOWAI
01 NP 99 3P0AIIS Y3 PINOYS “UBs dY3 03 aFewep asned
Aew 9p0J123J9 JO [EAOWaS SS3[2JD “IND BUY SI J9A0D dnseld se
s4a8uy ay3 01 Aunfur Aue Juana.d 031 se 0s paunsua aq 03 yanod ay3
WOJj S9P0III3D JO [BABLIIRI BIUSD "sainpadoid uonezl|uals pue
Sulueap [BUOUIAUOD YUM 3|queduiod Jou aJe pasn s|eualew
pue uSisap ay] "33IASP BY3 JO UOLIUNJ|BW ASNED IO SANPISI
|njwJey aAea| Aew $31npa20id 9S3YL Se ‘DIASP SIY1 BZI|UBIS 4O
‘asulJ ye0S 10U 0Q “UONIBUI SSOJI 3SNEI UED sjuaned JaYIo uo
as *Ajuo asn 3j8uls 104 'SaP0.1I3|D JO [eAOWII JSYe [ESOdSIp 40}
uiq a1seM pausisse ay) ul o pasodsip Ajlelpawiwil 3q pinoys
J13n02 duseld “Aj@ieIpawiw uepisAyd e 3nsuod apou3|d dY3 JO
UonsaZUI [BIUIPIDIE JO BSED U] *BSN [BUIS1U J0J 10U S13oNposd BY L
‘(sease paweyur JO Pa1IRJUI ‘SUOISS ‘SPUNOM UBdO UO 3sn Jou
op) upjs ues)p ‘ejul uo Ajuo asn Jo4 ‘uenisAyd e Aq parenjens
Al91e1pawil 3 PINOYS SUOKIEaS UDJS JaY10 Jo dI8Iajje Auy ‘asn
pue Juawade(d adoud J19y) yum Jeljiwey Japinoid aied yijeay e
Yum uoneynsuod ur Jo Ag pasn aq Ajuo pnoys sapo.dae 913
SONINYVM
“agexed
3JoAdaY "$9P0J193J3 Y] WIOI) [EAOLUI J2YJE [eSOSIP 4O} UI] d1SeM
pausisse ay3 ul yo pasodsip AjSieIpawil 3q pjnoys Jaul| daseld
*9010} Ul SUOLEINSa Y)IM SIUBPIOIIE Ul ‘D)SEM PIIRUILIEILOD IO}
sj02010.4d |eydsoy 03 Suipiodde pasodsip aq isnw 3onpoud ayL
1vsodsia
U91BM IO
|amoy Jaded e yym ‘pasinbai 4 ‘anpisal |98 anoway —
‘unjs
3] WoJ1) 9p0J1I3|3 3Y) dAOWAI AjJuas 1591 8yl JBYY —
‘ainp
-9204d 923 ay1 wuopad pue uo juawdinba ap wing —
() "s10323uU0d Bulpuodsa1102 3y} 01 S3|qED Y3 1BUUC) —
‘AJessadau se s1aguly 9yl yum adepns
Supjoeg Y1 YI00WS "UDIS BY) UO SIP0JIID|D BY] dk|d —
(© "319e2 ay3 uo Buyjnd Inoy3
-IM ‘WY 9AR99104d By} WOJS SPOIIII|D BY] dAOWRY —
*$9p04123|2 3y} Jo uopedljdde 03 Joud
Aup s1 211s uonedijdde ay3 ainsua sAem|y ‘|elsa1ew uoy
-esedaud a1eludoadde yum upjs syl uespd ‘Adessadau | —
*19B1U0D |BJ1193]3 PoOS JuaAa.d 1ey)
S|elda1ew Jay1o 4o JIp ‘spinbi| ‘sweasd ‘s|io Jo 23l si
unjs ay3 1ey3 3aay) ‘sulod uoneddde ay) sulwialeq —
*aul| pajedipul ay3 Suoje yonod ayy uadp —
NOILVIITddVY
‘ups
eI 3y} Wouy s|eusis 14193]201q JO Buisuas aAIssed ul asn o4
SNOILVIIGNIVYLNOD / NOILVII1ddV HO4 VI¥Y
‘weJsS01pJedso1dan
40 WweJ5o1pJed01d3]d Ue $3dnposd 1ey) ISP SulioluOw
pue Buipiodas e 03 33epns Apoq ays 1e [eusis [eI1193]9 BY)
Jwsues) 0} Apog ay3 Jo 32e4ns ay3 o} paijdde S| 9p0.1I3|B YL
3SN QIANILNI
3SN Y04 SNOILLONYLSNI

128v/3v $300¥.19313 913 1VLVNOIN N3

o® Ag/AgCl

ES. ELECTRODOS ECG NEONATALES Ag/AgCl
INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

El electrodo se aplica a la superficie del cuerpo para transmitir
la sefial eléctrica de la superficie del cuerpo a un dispositivo
de registro y monitoreo que produce un electrocardiograma o
vectorcardiograma.

ZONA DE APLICACION/CONTRAINDICACIONES
Para la deteccion pasiva de sefiales bioeléctricas desde la piel
intacta.

APLICACION

— Abra la bolsa por la linea sefialada.

— Determine los puntos de aplicacién. Compruebe que
la piel esté libre de aceites, cremas, liquidos, sucie-
dad u otros materiales que dificulten el buen contac-
to eléctrico.

— Si es necesario, limpie la piel con un acondicionador
adecuado. Compruebe siempre que el punto de aplica-
cidn esté seco antes de aplicar los electrodos.

— Retirar el electrodo del film protector sin tirar del

cable.

Coloque los electrodos sobre la piel. Alise la superfi-

cie posterior con los dedos, si es necesario.

Conectar los cables en los conectores correspondien-

tes.

— Ponga en marcha el equipo y realice el procedimiento

- deECG. (5

— Después del control, retire suavemente el electrodo
de la piel.

— Retire con agua o una toallita de papel cualquier resi-
duo de gel que haya podido quedar.

ELIMINACION

El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hos-

pital para residuos contaminados, de conformidad con la nor-

mativa vigente.

El revestimiento de plastico debe desecharse, inmediatamente

después de retirarlo de los electrodos, en el contenedor de resi-

duos asignado para su eliminacion.Recicle el envase.

ADVERTENCIAS

Los electrodos para ECG solo deben ser utilizados por un profe-

sional sanitario familiarizado con su colocacién

y uso adecuados, o bajo su direccién. Si se presenta una alergia

u otra reaccidn cutdnea, debe valorarla inmediatamente un mé-

dico. Para uso solo en la piel integra y limpia (no usar en heridas

abiertas, lesiones o zonas infectadas o inflamadas). El produc-
to no es para uso interno. En caso de ingestién accidental del
electrodo, consulte inmediatamente a un médico. El recubri-
miento de plastico debe desecharse, inmediatamente después
de retirarlo de los electrodos, en el contenedor de residuos
asignado para su eliminacién. De un solo uso. La reutilizacion
en pacientes distintos puede provocar infecciones cruzadas. No
sumerja, enjuague ni esterilice este producto, ya que son proce-
dimientos que pueden dejar residuos nocivos o causar un mal
funcionamiento. Ni el disefio del producto ni los materiales con
los que estd fabricado son compatibles con los procedimientos
convencionales de limpieza y esterilizacion. El recubrimiento de
plastico debe desecharse, inmediatamente después de retirarlo

de los electrodos, en el contenedor de residuos asignado para
su eliminacion. Los electrodos deben extraerse con suavidad de
la bolsa para evitar lesiones en los dedos, ya que los bordes del
revestimiento de plastico son muy afilados. Los electrodos de-
ben retirarse con cuidado para no dafiar la piel del paciente. Si
resulta dificil retirarlos, disuelva el adhesivo con agua. No utilice
el producto si el gel estd seco o ha cambiado de color. No retire
los electrodos tirando del cable.

PRECAUCIONES

No abra el envase hasta justo antes de su uso. No utilice los elec-
trodos si la bolsa estd abierta o dafiada antes del uso. Use los
electrodos solo en combinacién con cables de paciente, adapta-
dores y electrocardiégrafos aprobados. No permita el contacto
con una fuente eléctrica externa. Si se usan durante un periodo
largo, compruebe diariamente la firmeza de la adherencia y que
no se haya producido ninguna reaccién cutanea. Los electro-
dos no pueden ser recolocados. Los electrodos autoadhesivos
deben reemplazarse si ya no se adhieren firmemente a la piel.
Durante las intervenciones quirurgicas, los electrodos deben
situarse lo mas lejos posible de la zona electroquirtrgica para
minimizar el flujo no deseado de corriente de RF y evitar que-
maduras al paciente.

Contiene metal. No utilizar en imagen por resonancia
magnética (IRM). La presencia de equipos electrénicos conec-
tados a una red préxima pueden producir interferencias en la
sefial de ECG.

Los potenciales casos adversos en relacion con el uso de elec-
trodos de superficie son reacciones cutaneas como quema-
duras en la piel, enrojecimiento de la piel, picazon en la piel y
pequefias ampollas. Para minimizar el riesgo de irritacion de
la piel al reemplazar el electrodo, busque una nueva drea de
aplicacion.

TIEMPO DE USO

Los electrodos para ECG pueden usarse en el paciente
durante un méaximo de 24 horas.

ALMACENAMIENTO

Guarde el producto en su envase original, protegido de la hu-
medad y dentro del margen de temperaturas indicado. Una vez
abierta la bolsa, utilice los electrodos inmediatamente.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.A.U. garantiza que el producto cumple con el
Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha
sido fabricado siguiendo los procedimientos del sistema
de gestion de calidad de TELIC, S.A.U. certificado bajo la
norma ISO 13485. TELIC, S.A.U. declina cualquier respon-
sabilidad en relacién con todos los costes médicos y dafios
directos o indirectos debidos a la falta de funcionamiento
o al funcionamiento incorrecto de los productos cuando se
utilicen sin respetar las instrucciones de uso. Recomenda-
mos informar oportunamente sobre cualquier problema
de funcionamiento o defecto del producto al Departa-
mento de Garantia de Calidad de TELIC, S.A.U. En caso de
incidente grave relacionado con el producto, este debe ser
comunicado inmediatamente a TELIC, S.A.U. (incidents@
telic.es) y/o a la autoridad competente del Estado Miem-
bro en el que el incidente tuvo lugar.



gli elettrodi se la busta & aperta o danneggiata prima dell’'uso.
Usare elettrodi solo in combinazione con cavi per paziente,
adattatori e dispositivi di monitoraggio dell’ECG approvati. Non
consentire mai il contatto con una sorgente elettrica esterna. In
caso di utilizzo per un periodo prolungato, verificare I'aderenza
sicura e I'assenza di reazioni cutanee. Non & possibile riposizionare
gli elettrodi. Qualora non aderiscano pit saldamente alla pelle,
gli elettrodi autoadesivi devono essere sostituiti. Durante gli
interventi chirurgici gli elettrodi devono essere posizionati il piti
lontano possibile dall'area elettrochirurgica per ridurre al minimo
le correnti RF e le ustioni indesiderate nel paziente.Contiene
metallo. Non utilizzare per la Risonanza Magnetica (RM). La
presenza di apparecchiature elettroniche collegate a una rete
nelle vicinanze pud causare interferenze con il segnale dellECG.
Eventuali eventi avversi correlati all'uso di elettrodi di superficie
includono reazioni cutanee come ustioni, arrossamenti, prurito
e piccole vesciche. Per ridurre al minimo il rischio di irritazione
cutanea quando si sostituisce I'elettrodo, scegliere una diversa
area di applicazione.

DURATA DI UTILIZZO

Gli elettrodi ECG possono essere usati sui pazienti per al
massimo 24 ore.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale al riparo dagli agenti
atmosferici ed entro le temperature indicate. Una volta aperta la
busta, usare subito gli elettrodi.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.A.U. garantisce che il prodotto & conforme al
Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed
& stato realizzato seguendo le procedure del sistema di
gestione per la qualita di TELIC, S.A.U. certificato ISO 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 I'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. ELECTRODO NEONATAL ECG Ag/AgCl

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UTILIZAGAO PRETENDIDA

O elétrodo é aplicado na superficie do corpo para transmitir
o sinal elétrico na superficie do corpo para um dispositivo de
registo e monitoramento que produz um eletrocardiograma ou
vetorcardiograma.

AREA DE APLICACAO/CONTRAINDICAGCOES
Para utilizagdo em detegdo passiva de sinais bioelétricos da pele
intacta.

APLICACAO
— Abra a bolsa seguindo a linha indicada.

— Determine os pontos de aplicagdo. Verifique se a pele estd
livre de dleos, cremes, liquidos, sujidade ou outros materiais
que dificultem o bom contacto elétrico.

— Se necessario, limpe a pele com um material de preparagdo
adequado. Antes de aplicar os elétrodos, certifique-se sem-
pre de que o local da aplicagdo estd seco.

— Retire o elétrodo da pelicula protetora sem puxar o cabo. @

— Coloque os elétrodos sobre a pele. Se necessario, alise a su-
perficie de revestimento com os dedos.

— Ligue os cabos aos conectores correspondentes. (4)

— Ligue o equipamento e efectue o ECG.

— Ap6s a verificagdo, retire cuidadosamente o elétrodo da pele.

— Se necessario, remova os residuos de gel com um toalhete
de papel ou dgua.

ELIMINACAO

Deve eliminar-se o produto de acordo com os protocolos
hospitalares para residuos contaminados, de acordo com os
regulamentos em vigor. Apds retirar os elétrodos, deve eliminar-
se imediatamente o revestimento pldstico no recipiente de
residuos destinado. Embalagem para reciclagem.

AVISOS

Os elétrodos de ECG s6 devem ser utilizados por ou sob
aconselhamento de um profissional de cuidados de saude,
familiarizado com a sua colocagdo e utilizagdo adequadas.
Quaisquer reagdes alérgicas ou outras reagdes da pele devem
ser imediatamente avaliadas por um médico. Para utilizagdo
exclusiva em pele intacta e limpa (ndo utilize em feridas abertas,
lesdes, areas infetadas ou inflamadas). O produto ndo se destina
a utilizagdo interna. Em caso de ingestdo acidental do elétrodo,
consulte imediatamente um médico. Apenas para utilizagdo
Unica. A reutilizagdo em diferentes doentes pode causar
infegdo cruzada. Ndo ponha de molho, enxague ou esterilize
este dispositivo, uma vez que estes procedimentos podem
deixar residuos prejudiciais ou provocar mau funcionamento
do dispositivo. A concegdo do produto e os materiais
ndo sdo compativeis com os procedimentos de limpeza e
esterilizagdo convencionais. Os elétrodos tém de ser retirados
cuidadosamente da bolsa para evitar quaisquer ferimentos nos
dedos, uma vez que a tampa plastica é de corte fino.

Retirar os elétrodos sem cuidado pode causar danos na pele.
Caso seja dificil retirar os elétrodos, utilize 4gua para dissolver a
cola. N3o utilize o produto se o gel estiver seco ou descolorido.
N&o remova os elétrodos puxando pelos fios das derivagdes.

PRECAUGOES

N&o abra a embalagem até momentos antes da utilizagdo.
Nao utilize os elétrodos se a bolsa estiver aberta ou danificada
antes da utilizagdo. Utilize os elétrodos apenas em combinagdo
com cabos do paciente, adaptadores e dispositivos de
monitorizagdo de ECG aprovados. Nunca permita o contacto
com uma fonte elétrica externa. No caso de utilizagdo durante
um periodo prolongado, verifique se existe uma aderéncia
segura e se ndo existe reagdo da pele. Os elétrodos ndo
podem ser reposicionados. Os elétrodos autoadesivos devem
ser substituidos quando deixarem de aderir firmemente a
pele. Durante intervengdes cirdrgicas, os elétrodos devem ser
colocados o mais afastados possivel da drea eletrocirdrgica para
minimizar o fluxo de corrente de

radiofrequéncia e queimaduras no paciente. Contém metal.
N&o utilize em Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM).
A presenga de equipamentos eletrénicos ligados a uma rede
proxima pode causar interferéncia no sinal de ECG. Potenciais
eventos adversos relacionados com a utilizagdo dos elétrodos
de superficie sdo reagBes cutaneas tais como queimaduras,
vermelhiddo, prurido e pequenas bolhas. Para minimizar o risco
de irritagdo cutdnea ao substituir o elétrodo, opte por uma area
de aplicagdo nova.

DURAGCAO DA UTILIZAGAO

Os elétrodos ECG podem utilizar-se nos pacientes até 24
horas.

ARMAZENAMENTO

Armazene na embalagem original protegida do tempo e dentro
das temperaturas indicadas. Utilize os elétrodos imediatamente
ap6s a abertura da bolsa.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, S.A.U. garante que o produto cumpre o Regulamento
(UE) 2017/745 de Produtos Sanitérios e foi fabricado seguindo
os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC,
S.A.U. certificado sob a norma 1SO 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 instrugGes 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.AA.U. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade competente do
Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

CZ. ELEKTRODY EKG Ag/AgCI

NAVOD K POUZITI

UCEL POUZITI

Elektroda je aplikovdna na povrch téla pro pfenos

elektrického signdlu a zaznam na powierzchni ciata do

urzadzenia rejestrujgcego i monitorujacego, ktére wytwarza
elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

OBLAST APLIKACE / KONTRAINDIKACE

Urgeno k pouiti pro pasivni snimani bioelektrickych signald z

povrchu neporusené kiize.

APLIKACE

— Otevrete pouzdro podél vyznacené linie.

— Urcete mista aplikace. Zkontrolujte, Ze na kdZi nejsou Zadné
oleje, krémy, tekutiny, $pina ani jiné materidly, které brani do-
brému elektrickému kontaktu.

— V pfipadé potieby otistéte kiizi vhodnym materidlem. Vidy se
pred aplikaci elektrod ujistéte, Ze je misto aplikace suché.

— Vyjméte elektrodu z ochranné folie, aniz byste zatahali za

kabel.

Umistéte elektrody na kdzi. Zadni povrch v pfipadé potieby

vyhladte pomoci prst.

— Zapojte kabely do odpovidajicic h konektord. @

— Zapnéte zafizeni a provedte postup vysetfeni EKG. @

— A% bude test dokoncen, opatrné elektrody sejméte z kiize. @

— V piipadé potieby odstrarite zbytek gelu papirovym ubrous-
kem nebo vodou.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovan podle nemocnicnich protokolti pro
kontaminovany odpad, v souladu s platnymi predpisy. Plastové
kryti by mélo byt po odstranéni z elektrod ihned vhozeno do
prisludného ko3e pro likvidaci. Obal recyklujte.

VAROVANI

Elektrody EKG by mély byt pouzivany pouze zdravotnikem se
zkuSenostmi s jejich spravnym umisténim a pouZivanim nebo
po konzultaci s nim. Jakékoli alergické nebo jiné koini reakce
by mély byt ihned zkontrolovany lékafem. Uréeno k pouiZiti
pouze na neporusené a Cisté kiZi (nepouZivejte na oteviené
rany, léze, infikované nebo zanicené oblasti). Tento vyrobek neni
uréen k vnitfnimu pouZiti. V pFipadé spolknuti elektrody ihned
vyhledejte Iékafe. Pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné
pouZivani u jinych pacientd mizZe vést k pfenosu infekce. Tento
vyrobek nenamdcejte, neomyvejte ani nesterilizujte, jelikoz
by takové postupy mohly zanechat nebezpeéné zbytky nebo
zpusobit poruchu vyrobku. Navrh a

konstrukce vyrobku nejsou kompatibilni s béznymi Cisticimi a
sterilizacnimi metodami. Plastové kryti je ostré, elektrody proto
musi byt z pouzdra vyjmuty opatrné, aby se pfedeslo jakymkoli
zranénim prstd.

Elektrody musi byt odstrariovany opatrné, aby se predeslo
jakymkoli zranénim pacienta. Pokud mdte s odstrafiovanim
elektrod potize, uvolnéte lepici materidl vodou. NepouZivejte
tento vyrobek, pokud je gel vyschly nebo zabarveny.
Neodstrariujte elektrody tahem za svodovy drat.
BEZPECNOSTNI OPATREN{

Baleni otevirejte bezprostiedné pfed pouZitim. NepouZivejte
elektrody, pokud je pouzdro pfed pouzitim jiz oteviené
nebo poskozené. Pouzivejte elektrody pouze v kombinaci se
schvédlenymi pacientskymi kabely, adaptéry a monitorovacimi
zafizenimi EKG. Nikdy nedovolte kontakt s vnéjsim elektrickym
zdrojem. P¥i del3i dobé pouZivani zkontrolujte, jestli elektrody
dobfe drii a jestli neni pfitomna koini reakce. Nelze ménit
polohu elektrod. Samolepici elektrody je tfeba vyménit, pokud
jiz pevné neulpivaji na pokoZzce. Béhem chirurgickych vykonl
by mély byt elektrody umistény co nejdale od oblasti pouZivani
elektrochirurgickych nastrojd, aby se minimalizovaly nechténé
elektrické proudy a popaleniny na pacientovi. Obsahuje kov.
NepouZivejte pfi vySetieni magnetickou rezonanci (MRI).
Pfitomnost elektronického vybaveni pripojeného k nedaleké siti
mzZe zpusobit rudeni signalu EKG. Mozné nezadouci pfihody v
souvislosti s pouzitim povrchovych elektrod jsou kozni reakce,
jako paleni kize, z¢ervendni kiZze, svédéni kize a drobné
puchyiky. Pro omezeni rizika podraidéni kiZe pfi vyméné
elektrody najdéte nové misto pro aplikaci.

DELKA POUZ{VANI

Elektrody EKG lze pouzivat u pacienta po dobu az 24 hodin.
SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu mimo dosah vnéjSich vlivii a pfi
uvedené teploté.

Po otevieni pouzdra elektrody neprodlené pouzijte.

ZARUKA - OZNAMENI

Spolecnost TELIC, S.A.U. zarucuje, Ze vyrobek je v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
a byl vyroben podle postupll systému kontroly kvality
spolecnosti TELIC, S.A.U certifikovanych podle normy ISO
13485. Vyrobce neni zodpovedny za naklady na zdravotni
pédi, pfimou nebo nepfimou $kodu z divodu chyb ci
funkce nebo poruchy vyrobkd, které nebyly pouzivany
v souladu s ndvodem pouziti. Doporucujeme ohlasit
jakékoli poruchy nebo zévady vyrobku sluzbé zajistovani
kvality spole¢nosti TELIC, S.A.U. V pfipadé vdiné nehody
souvisejici s timto prostfedkem tuto nehodu obratem
oznamte spole¢nosti Telic, S.A. (incidents@telic.es) a/
nebo prislusnému organu ¢lenského statu, na jehoz Gzemi
k nehodé doslo.

DE. EKGELEKTRODEN Ag/AgCl FUR NEUGEBORENE

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Die Elektrode wird auf der Korperoberfliche angebracht, um
das an der Kérperoberfliche erfasste elektrische Signal an ein
Aufzeichnungsgerat zu Uibertragen das ein Elektrokardiogramm
oder Vektorkardiogramm erstellt.

ANWENDUNGSBEREICH / KONTRAINDIKATIONEN

Zur Verwendung bei der passiven Erfassung von bioelektrischen
Signalen tiber die intakte Haut.

ANWENDUNG

— Offnen Sie den Beutel entlang der gekennzeichneten Linie.

— Legen Sie die Anbringungsstellen fest. Kontrollieren Sie,
dass die Haut frei von Olen, Cremes, Fliissigkeiten, Schmutz
oder anderen Materialien ist, die den elektrischen Kontakt
behindern kénnten.

— Falls erforderlich, reinigen Sie die Haut mit einem geeig-
neten Prdparationsmaterial. Stellen Sie stets sicher, dass
die Anbringungsstelle vor dem Anbringen der Elektroden
trocken ist.

— Ziehen Sie die Schutzfolie von der Elektrode ab, ohne dabei
am Kabel zu ziehen.

— Platzieren Sie die Elektroden auf der Haut. Glatten Sie die
Trageroberflache bei Bedarf mit den Fingern.

— SchlieRen Sie die Kabel an die entsprechenden Anschliisse

an.

Schalten Sie das Gerit ein und fiihren Sie das EKG durch. (5)

— Entfernen Sie die Elektrode vorsichtig von der Haut.

— Entfernen Sie Gelreste, falls erforderlich, mit einem Papier-
tuch oder Wasser.

ENTSORGUNG

Das Produkt muss gemaR den Krankenhausvorschriften fir
kontaminierten Abfall und in Ubereinstimmung mit den geltenden
Rechtsvorschriften entsorgt werden. Die Kunststoff-Schutzfolie
nach dem Ablosen von den Elektroden sofort Giber den dafir
vorgesehenen Abfallbehdlter entsorgen. Verpackung recyceln.

WARNHINWEISE

EKGElektroden sollten nur von oder in Absprache mit einer
medizinischen Fachkraft verwendet werden, die mitihrer richtigen
Platzierung und Verwendung vertraut ist. Allergische oder andere
Hautreaktionen sollten sofort von einem Arzt beurteilt werden.
Nur auf intakter, sauberer Haut verwenden (nicht auf offenen
Wunden, Lasionen, infizierten oder entziindeten Bereichen
verwenden). Das Produkt ist nicht zur innerlichen Anwendung
bestimmt. Bei versehentlichem Verschlucken der Elektrode sofort
einen Arzt konsultieren.Die KunststoffSchutzfolie nach dem
Ablésen von den Elektroden sofort tiber den dafiir vorgesehenen
Abfallbehélter entsorgen.

Nur zum Einmalgebrauch. Die Anwendung bei anderen Patienten
kann eine Kreuzinfektion verursachen. Dieses Produkt darf nicht
eingeweicht, gesplilt oder sterilisiert werden, da diese Verfahren
schadliche Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion des
Produkts verursachen kénnen. Die verwendete Ausfiihrung
und Materialien sind nicht mit herkémmlichen Reinigungs und
Sterilisationsverfahren kompatibel. Die Elektroden missen
schonend aus dem Beutel entnommen werden, um Verletzungen
der Finger zu vermeiden, da die Plastikhdille scharfkantig ist. Eine
unvorsichtige Entnahme der Elektrode kann zu Hautschaden
flihren. Sollte sich die Elektrode nur schwer entnehmen lassen,
den Klebstoff mit Wasser auflésen. Nicht verwenden, wenn das
Gel trocken oder verférbt ist. Elektroden nicht durch Ziehen an
den Ableitungen entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor Gebrauch.
Verwenden Sie die Elektroden nicht, wenn der Beutel
beschadigt ist. Verwenden Sie Elektroden nur in Kombination
mit zugelassenen Patientenkabeln, Adaptern und
EKGUberwachungsgeriten. Lassen Sie niemals den Kontakt mit
einer externen elektrischen Quelle zu. Bei ldngerem Gebrauch
taglich aufsichere Haftung und das Ausbleiben von Hautreaktionen
prifen. Die Elektroden dirfen nicht umpositioniert werden.
Selbstklebende Elektroden ersetzen, wenn sie nicht mehr fest
auf der Haut haften. Bei chirurgischen Eingriffen sollten die
Elektroden so weit wie mdglich vom elektrochirurgischen Bereich

entfernt platziert werden, um unerwiinschten HFStromfluss und
Verbrennungen beim Patienten zu minimieren. Enthélt Metall.
Nicht mit MRT verwenden. Elektronische Gerate, die mit einem
nahegelegenen Netzwerk verbunden sind, kénnen das EKGSignal
storen.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
Verwendung von Oberfldchenelektroden sind Hautreaktionen
wie Hautverbrennungen, Hautrétungen, Hautjucken und kleine
Blasen. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der
Elektroden zu minimieren, wahlen Sie fiir die Anbringung eine
neue Stelle.

ANWENDUNGSDAUER
EKG-Elektroden kénnen bis zu 24 Stunden am Patienten verwen-
det werden.

AUFBEWAHRUNG
In der Originalverpackung vor Witterungseinflissen geschiitzt
und innerhalb der angegebenen Temperaturen aufbewahren.
Nach dem Offnen des Beutels miissen die Elektroden sofort
verwendet werden.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, S.AA.U. garantiert, dass das Produkt der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte entspricht und in
Ubereinsimmung 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 fir alle medizinischen Kosten und direkten oder
indirekten Schiden ab, die auf die mangelnde oder falsche
Funktionsweise der Produkte zuriickzufiihren 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 zustdndige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.
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Clear tape - Cleartape Ruban adhe5|ftransparent Nastrotrasparente Fita

transparente - Prihlednd péska - Durchsict d - Clid Geal Ly yi
- Foam - - Schi . - Péna - ff - 355
KFS-140 @25 mm  KFS-150 @ 25 mm

P-40/80-N ¢ 30 mm Blanco / White / Blanc / Bianco / WeiR / Branco / Wit

- Foam -

EKF-22 KT

- Péna - Sct ff -3

22 x22 mm



