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ES. ELECTRODOS DE DIAGNOSTICO

USO PREVISTO

— Para la deteccién pasiva de sefales bioeléctricas desde la piel intacta.

— Dada la gran fuerza de adherencia del material adhesivo, este producto no es adecuado para uso en pacientes con la piel
fragil. No debe usarse en neonatos ni en nifios prematuros.

INSTRUCCIONES DE USO

ZONA DE APLICACION/CONTRAINDICACIONES

— Abra la bolsa por la linea sefialada.

- Determine los puntos de aplicacién. Elimine el exceso de vello y compruebe que la piel esté libre de aceites, cremas,
liquidos, suciedad u otros materiales que dificulten el buen contacto eléctrico.

- Si es necesario, limpie la piel con un acondicionador adecuado. Compruebe siempre que el punto de aplicacién esté seco

antes de aplicar los electrodos.

Conecte los cables conductores a los electrodos y despegue el revestimiento de pla’stico‘@

— Coloque los electrodos sobre la piel. Alise la superficie posterior con los dedos, si es necesauo.@

Poner en marcha el equipo y realizar el procedimiento de ECG.

Después del control, levante la pestaria para retirar suavemente el electrodo de la piel‘@

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

TIEMPO DE USO
Los electrodos para ECG pueden usarse en el paciente durante un maximo de 24 horas.

ALMACENAMIENTO

— Una vez abierta la bolsa, utilice los electrodos en el menor tiempo posible.

— Guarde los electrodos restantes en un envase plastico cerrado, protegidos de la humedad y dentro del margen de tem-
peratura indicado.

— Sise guardan de esta forma, los electrodos pueden utilizarse con seguridad hasta 7 dias después de la apertura de la bolsa.

ADVERTENCIAS

— Los electrodos para ECG solo deben ser utilizados por un profesional sanitario familiarizado con su colocacién y uso ade-

cuados, 0 bajo su direccién. Si se presenta una alergia u otra reaccién cutanea, debe valorarla inmediatamente un médico.

Para uso solo en la piel integra y limpia (no usar en heridas abiertas, lesiones o zonas infectadas o inflamadas).

— El producto no es para uso interno. En caso de ingestion accidental del electrodo, consulte inmediatamente a un médico.

— De un solo uso. La reutilizacion en pacientes distintos puede provocar infecciones cruzadas. No sumerja, enjuague ni

esterilice este producto, ya que son procedimientos que pueden dejar residuos nocivos o causar un mal funcionamiento.

Ni el disefio del producto ni los materiales con los que esté fabricado son compatibles con los procedimientos conven-

cionales de limpieza y esterilizacion.

Los electrodos deben extraerse con suavidad de la bolsa para evitar lesiones en los dedos, ya que los bordes del revesti-

miento de plastico son muy afilados.

— Los electrodos deben retirarse con cuidado para no dafar la piel del paciente. Si resulta dificil retirarlos, ablande el
adhesivo con agua.

— No utilice el producto si el gel estd seco o ha cambiado de color.

PRECAUCIONES

- No utilice los electrodos si la bolsa esté abierta o dafiada antes del uso.

— Use los electrodos, con conexion de lengiieta, solo en combinacién con cables de paciente, adaptadores y electrocardid-
grafos aprobados. No permita el contacto con una fuente eléctrica externa.

— Sise usan durante un periodo largo, compruebe la firmeza de la adherencia y que no se haya producido ninguna reaccién
cuténea. Los electrodos no pueden ser recolocados.

— Durante las intervenciones quirtrgicas, los electrodos deben situarse lo mas lejos posible de la zona electroquirtrgica para
minimizar el flujo no deseado de corriente de RF y evitar quemaduras al paciente.

ELIMINACION

— El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para residuos contaminados, de conformidad con la
nor-mativa 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, SAU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha sido fabricado



IT. ELETTRODI PER DIAGNOSTICA

USO PREVISTO

— Per l'uso nel rilevamento passivo dei segnali bioelettrici dalla cute intatta.

— Data I'elevata forza di adesione del materiale adesivo, il prodotto non € adatto per l'uso in pazienti con pelle fragile. Non
adatto all'uso in neonati o prematuri.

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI / CONTROINDICAZIONI

— Aprire la busta lungo la linea indicata.

— Stabilire i punti di applicazione. Rimuovere eventuali peli in eccesso e accertarsi che la pelle sia priva di oli, creme, liquidi,

sporcizia o altri impedimenti a un buon contatto elettrico.

Se necessario, pulire la pelle con il materiale di preparazione appropriato. Accertarsi sempre che il sito di applicazione sia

asciutto prima dell'applicazione degli e\eﬁrodi.(%

Collegare i cavi agli elettrodi e rimuovere la pellicola di plastica.(2)

Posizionare gli elettrodi sulla cute. Levigare la superficie di supporto con le dita, se necessario.(3)

— Accendere I'apparecchiatura ed eseguire una misurazione ECG.

~ Dopo il monitoraggio, sollevare la linguetta per rimuovere delicatamente l'elettrodo dalla cute.(S)

— Rimuovere eventuali residui di gel con un asciugamano di carta o dell'acqua.

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

CONSERVAZIONE

— Una volta aperta la confezione, utilizzare subito gli elettrodi.

— Conservare gli elettrodi restanti al riparo dall'umidita ed entro l'intervallo di temperatura indicato.

— Se conservati correttamente, gli elettrodi possono essere utilizzati con sicurezza fino a 7 giorni dopo l'apertura della
confezione.

AVVERTENZE

— Gli elettrodi per ECG devono essere usati soltanto da o dietro la consulenza di un operatore sanitario che abbia

dimestichezza con il posizionamento e I'uso corretti. Eventuali reazioni allergiche o altre reazioni cutanee devono essere

portate immediatamente all'attenzione del medico.

Per I'uso solo su pelle intatta e pulita (non usare su ferite aperte, lesioni, zone infette o inflammate).

Il prodotto non & per uso interno. In caso di ingestione accidentale dell'elettrodo consultare immediatamente un medico.

— Solo monouso. Il riutilizzo su pazienti diversi pud produrre infezione crociata. Non immergere, sciacquare o sterilizzare

il presente dispositivo, in quanto tali procedure potrebbero lasciare residui dannosi o causare il malfunzionamento del

dispositivo. Le caratteristiche e i materiali di cui & fatto il prodotto non sono compatibili con le tradizionali procedure di

pulizia e sterilizzazione.

Gli elettrodi devono essere estratti con delicatezza dalla busta per prevenire lesioni alle dita, in quanto la chiusura di

plastica ¢ affilata.

— Rimuovere con cautela gli elettrodi per prevenire danni al paziente. Nel caso in cui sia difficile rimuovere gli elettrodi, usare
dell'acqua per ammorbidire I'adesivo.

— Non usare il prodotto se il gel & asciutto o scolorito.

PRECAUZIONI

— Non usare gli elettrodi se la busta & aperta o danneggiata prima dell'uso.

— Usare elettrodi con connessione a linguetta solo in combinazione con cavi per paziente, adattatori e dispositivi di

monitoraggio dell’lECG approvati. Non consentire mai il contatto con una sorgente elettrica esterna.

In caso di utilizzo per un periodo prolungato, verificare I'aderenza sicura e l'assenza di reazioni cutanee. Non & possibile

riposizionare gli elettrodi.

— Durante gli interventi chirurgici gli elettrodi devono essere posizionati il pit lontano possibile dall'area elettrochirurgica per
ridurre al minimo le correnti RF e le ustioni indesiderate nel 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 nell'apposito cestino dei rifiuti dopo la separazione dagli
elettrodi.

- Riciclare la confezione

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.AU. 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.AU. 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 lincidente ha avuto luogo.

DE. DIAGNOSEELEKTRODEN

VERWENDUNGSZWECK

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

— Aufgrund der hohen Klebkraft des Klebematerials ist dieses Produkt nicht zur Verwendung bei Patienten mit empfindlicher
Haut geeignet. Nicht geeignet fiir die Verwendung bei Neu- oder Frithgeborenen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

ANWENDUNGSGEBIET / KONTRAINDIKATIONEN

— Offnen Sie den Beutel entlang der gekennzeichneten Linie. )

— Bestimmen Sie die Klebestellen. Entfernen Sie UbermaBige Haare und stellen Sie sicher, dass die Haut frei von Olen,
Cremes, Fliissigkeiten, Schmutz oder anderen Behinderungen fiir einen guten elektrischen Kontakt ist.

— Falls erforderlich, reinigen Sie die Haut mit geeignetem Vorbereitungsmaterial. Stellen Sie immer sicher, dass die
Klebestelle vor dem Aufbringen der Elektroden trocken ist.

— SchlieBen Sie die Zuleitungen an die Elektroden an und ziehen Sie die Kunststofffolie ab.(2)

— Platzieren Sie die Elektroden auf der Haut. Glétten Sie die Trégeroberflache bei Bedarf mit den Fingern.(3)

— Schalten Sie die Gerte ein und fiihren Sie das EKG durch.(4)

— Heben Sie nach der Messung die Lasche an, um die Elektrode sanft von der Haut zu entfernen.(5)

— Entfernen Sie Gelreste, falls erforderlich, mit einem Papiertuch oder Wasser.

DAUER DER ANWENDUNG
EKG-Elektroden kénnen bis zu 24 Stunden am Patienten verwendet werden.

LAGERUNG _

— Nach dem Offnen des Beutels miissen die Elektroden sofort verwendet werden.

— Bewahren Sie die restlichen Elektroden geschiitzt vor Feuchtigkeit und innerhalb der angegebenen Temperaturgrenzen auf.

— Bei einer ordnungsgemalen Lagerung unter Einhaltung der o. . Bedingungen ist eine sichere Verwendung der Elektroden
bis zu 7 Tage nach Offnen des Beutels gewahrleistet.

WARNHINWEISE

— EKG-Elektroden sollten nur von oder in Absprache mit einer medizinischen Fachkraft verwendet werden, die mit ihrer

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, Lésionen, infizierten oder entziindeten Bereichen

verwenden).

Das Produkt ist nicht zur innerlichen Anwendung bestimmt. Bei versehentlichem Verschlucken der Elektrode sofort einen

Arzt konsultieren.

— Nur zur einmaligen Verwendung. Die Anwendung bei anderen Patienten kann eine Kreuzinfektion verursachen. Dieses

Produkt darf nicht eingeweicht, gespiilt oder sterilisiert werden, da diese Verfahren schadliche Riickstande hinterlassen

oder eine Fehlfunktion des Produkts verursachen konnen. Die verwendete Ausfiihrung und Materialien sind nicht mit

herkémmlichen Reinigungs- und Sterilisationsverfahren kompatibel.

Die Elektroden mussen schonend aus dem Beutel entnommen werden, um Verletzungen der Finger zu vermeiden, da die

Plastikhtille scharfkantig ist.

— Eine unvorsichtige Entnahme der Elektrode kann zu Hautschaden fiihren. Sollte sich die Elektrode nur schwer entnehmen
lassen, den Klebstoff mit Wasser auflosen.

— Nicht verwenden, wenn das Gel trocken oder verfarbt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

— Verwenden Sie die Elektroden nicht, wenn der Beutel beschadigt ist.

— Verwenden Sie Elektroden mit Laschenanschluss nur in Kombination mit zugelassenen Patientenkabeln, Adaptern und

EKG-Uberwachungsgeraten. Lassen Sie niemals den Kontakt mit einer externen elektrischen Quelle zu.

Bei langerem Gebrauch taglich auf sichere Haftung und das Ausbleiben von Hautreaktionen priifen. Die Elektroden diirfen

nicht neu positioniert werden.

— Bei chirurgischen Eingriffen sollten die Elektroden so weit wie méglich vom elektrochirurgischen Bereich entfernt platziert
werden, um unerwiinschten HF-Stromfluss und Verbrennungen beim Patienten zu minimieren.

ENTSORGUNG

— Gemal geltenden Vorschriften als Krankenhausabfall entsorgen.

— Die Kunststoff-Schutzfolie nach dem Ablésen von den Elektroden sofort (iber den dafiir vorgesehenen Abfallbehalter
entsorgen.

— Verpackung recyceln

GARANTIEERKLARUNG X
TELIC, S.AU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte entspricht und in Ubere-
instimmung mit den Verfahren des nach der Norm 1SO 13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems von TELIC, S.AU.
hergestellt wurde. TELIC, S.AU. lehnt jegliche Verantwortung fir alle medizinischen Kosten und direkten oder indirekten
Schaden ab, die auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zuriickzufiihren sind, wenn diese ohne Beach-
tung der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Wir empfehlen thnen, Funktionsdefekte oder Produktméngel rechtzeitig
an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, S.A.U. zu melden. Im Falle eines schwerwiegenden produktbezogenen Vor-
falls 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.

PT. ELETRODOS DE DIAGNOSTICO

UTILIZAGAO PREVISTA

— Para utilizagdo em deteg&o passiva de sinais bioelétricos da pele intacta.

— Devido a alta resisténcia a aderéncia do material adesivo, este produto ndo é adequado para utilizagdo em pacientes com
pele fragil. Nao é adequado para utilizagdo em recém-nascidos ou em bebés prematuros.

IINSTRU(;GES DE U_"I'ILIZA(;AO ~

AREA DE APLICACAO/CONTRAINDICAGOES

— Abra a bolsa seguindo a linha indicada.

— Determine os locais de aplicagdo. Retire qualquer cabelo em excesso e certifique-se de que a pele estd sem quaisquer
6leos, cremes, fluidos, sujidade ou outros obstaculos para um bom contacto elétrico.

— Se necessario, limpe a pele com um material de preparagdo adequado. Antes de aplicar os elétrodos, certifique-se sempre
de que o local da aplicagéo esta seco .(1)

— Ligue os fios aos elétrodos e retire o revestimento plastico.(2)

~ Coloque os elétrodos sobre a pele. Se necessario, alise a superficie de revestimento com os dedos.(3)

— Ligue o equipamento e efectue o ECG.

~ Apds a monitorizagao, levante a patilha para retirar suavemente o elétrodo da pele.(5)

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

DURAGAO DA UTILIZAGAO

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

ARMAZENAMENTO

— Depois de abrir a bolsa, utilize os elétrodos imediatamente.

— Guarde os restantes elétrodos protegidos da humidade e dentro da margem de temperaturas indicada.

— Se se guardarem desta forma, os elétrodos podem utilizar-se com seguranga até 7 dias depois da abertura da bolsa.

AVISOS

— Os elétrodos de ECG sé devem ser utilizados por ou sob aconselhamento de um profissional de cuidados de sadde,

familiarizado com a sua colocagdo e utilizagdo adequadas. Quaisquer reagoes alérgicas ou outras reages 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 ingestéo 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 concegédo 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 € de corte fino.

Os elétrodos devem ser retirados cuidadosamente para evitar lesdes no paciente. Caso seja dificil retirar os elétrodos,

utilize 4gua para amaciar a cola.

— Nao utilize o produto se o gel estiver seco ou descolorido.

PRECAUCOES

— Nao utilize os elétrodos se a bolsa estiver aberta ou danificada antes da utilizagao.

— Utilize os elétrodos, com conexao de aba, apenas em combinagdo com cabos do paciente, adaptadores e dispositivos de
monitorizagéo 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.

— Durante intervengdes cirlrgicas, devem colocar-se os elétrodos o mais afastados possivel da érea eletrocirirgica para
minimizar o fluxo de corrente de radiofrequéncia e queimaduras no paciente.

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 plastico no recipiente de residuos destinado.

— Embalagem para reciclagem.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, SAU. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 de Produtos Sanitérios e foi fabricado se-

guindo os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.A.U. certificado sob a norma ISO 13485, A TELIC,

S.AU. 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 utilizaggo.

Recomendamos que informe o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC, S.AU. 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.AU. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade competente do Estado-Membro
no qual ocorreu o incidente.
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