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English

Neolead® ECG Electrodes

INDICATIONS FOR USE

The NeoLead® ECG Electrodes are intended for electrocardiogram
(ECG) monitoring. They are intended for use on pediatric (neonates,
infants and children) patients.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

Clean and dry skin per hospital protocol.

Note: It is important for skin to be as clean and dry as possible.
Electrodes will not adhere properly to moist skin or hair. Oils and
lotions will also adversely affect adhesion.

DO NOT USE ALCOHOL.

Application

Step 1 Before removing plastic liner, hydrocolloid adhesive must be
actively warmed. Warming techniques include: hold between the
palms of your hands for at least 60 seconds, hold near a radiant
warmer for 10-15 seconds, or hold against a chemical heel warmer
for 10-15 seconds.

Step 2 One at a time, peel each lead from plastic liner, place the
lead on the skin, and hold in place for 60 seconds to ensure proper
adhesion.

Discard the plastic liner.

Removal

Step 1 Replace NeoLead every 5 days or per hospital protocol,
whichever is sooner.

Step 2 Saturate the lead with water or saline.

Step 3 Slowly peel the lead away from the skin as you swab the
skin with water or saline.

CAUTIONS & WARNINGS

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

NeolLead ECG Electrodes should only be used while patient is
under continuous direct supervision of healthcare professionals.
Electrodes will not adhere properly to moist skin or hair. Oils and
lotions will adversely affect adhesion.

Do not use alcohol to clean skin prior to application.

Do not use NeolLead (N300, N301) during x-ray or MRI procedures.
Do not use Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) during MRI
procedures.

Discontinue immediately if skin irritation occurs.

Disposable. Do not reuse.

Single patient use only.

European Union: MDR EU 2017/745

Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to Neotech Products and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Francais

NeoLead® Electrodes ECG

INDICATIONS D’UTILISATION

Les électrodes pour ECG NeolLead® sont destinées a la
surveillance de I'électrocardiogramme (ECG). Elles sont destinées
aux patients en pédiatrie (nouveau-nés, nourrissons et enfants).
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Préparation

Nettoyez et séchez la peau selon le protocole hospitalier.
Remarque: il est important de maintenir la peau aussi propre et
séche que possible. Les électrodes n'adhérent pas correctement
a la peau humide ou aux cheveux. Les huiles et lotions rendent
également 'adhérence plus difficile.

N'UTILISEZ PAS D’ALCOOL.

Application

Etape 1 Avant de retirer le film protecteur en plastique, les
languettes adhésives hydrocolloides doivent étre bien réchauffées.
Vous pouvez les réchauffer en utilisant les techniques suivantes :
les tenir entre les paumes des mains pendant au moins

60 secondes, les tenir prés d’'un chauffage rayonnant pendant 10
a 15 secondes, ou les tenir contre un chauffe-talon pendant 10 a
15 secondes.

Etape 2 Un par un, retirez le film plastique de chaque fil, placez le
fil sur la peau et maintenez-le en place pendant 60 secondes pour
assurer une bonne adhésion.

Jetez le film plastique.

Retrait

Etape 1 Remplacer le dispositif NeoLead tous les cing jours ou
conformément au protocole hospitalier, selon la premiere de ces
éventualités.

Etape 2 Saturez la sonde d’eau ou de solution saline.

Etape 3 Décollez doucement de la peau en tamponnant avec de
I'eau ou du sérum physiologique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Les lois fédérales des Etats-Unis imposent que ce produit soit
uniquement vendu par un médecin ou sur ordonnance de celui-ci.
Les électrodes ECG Neolead peuvent étre utilisées que

lorsque le patient est sous la surveillance continue et directe de
professionnels médicaux.

Les électrodes n'adhérent pas correctement a la peau humide ou
aux cheveux. Les huiles et lotions rendent 'adhérence plus difficile.
N'utilisez pas d’alcool pour nettoyer la peau avant application.

Ne pas utiliser le dispositif NeoLead (N300, N301) lors de
procédures par rayons X ou par résonance magnétique.

Ne pas utiliser le dispositif Radiolucent NeoLead (N305, N306,
N315) lors de procédures par résonance magnétique.

Cessez I'utilisation immédiatement si une irritation cutanée se
produit.

Jetable. Ne réutilisez pas le produit.

A usage unique.

Union Européenne: MDR EU 2017/745

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre

signalé a Neotech Products et a 'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

NeolLead® Elettrodi per ECG

INDICAZIONI PER LUSO

Gli elettrodi NeoLead® per ECG sono indicati per il monitoraggio
dell’elettrocardiogramma (ECG). Sono destinati all'uso su pazienti
pediatrici (neonati, infanti e bambini).

ISTRUZIONI PER LUSO

Preparazione

Pulire e asciugare la pelle in base al protocollo ospedaliero.
Nota: & importante pulire e asciugare la pelle il piu possibile. Gli
elettrodi non aderiscono correttamente se posizionati su pelle

umida o peli. Anche oli e lozioni ne impediscono I'aderenza perfetta.

NON USARE ALCOL.

Applicazione

Passo 1 Prima di rimuovere il rivestimento plastico, scaldare
attivamente I'adesivo idrocolloide. Le tecniche di riscaldamento
includono: tenerlo tra i palmi delle mani per almeno 60 secondi,
vicino a un dispositivo di riscaldamento radiante per 10-15 secondi
oppure a contatto con un dispositivo chimico di riscaldamento per
talloni per 10-15 secondi.

Passo 2 Uno alla volta, staccare ogni elettrodo dal rivestimento di
plastica, posizionarlo sulla pelle e tenerlo fermo per 60 secondi per
garantirne una corretta adesione.

Gettare il rivestimento di plastica.

Rimozione

Passo 1 Sostituire NeoLead ogni 5 giorni o in base al protocollo
ospedaliero, se quest’ultimo indica di sostituirlo prima.

Passo 2 Bagnare I'elettrodo con acqua o soluzione salina.

Passo 3 Staccare lentamente I'elettrodo, tamponando la pelle con
acqua o soluzione fisiologica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o
su prescrizione di un medico.

Gli elettrodi per ECG NeolLead devono essere utilizzati
esclusivamente sotto supervisione diretta e continua del personale
sanitario.

Gli elettrodi non aderiscono correttamente se posizionati su pelle
umida o peli. Oli e lozioni ne impediscono I'aderenza perfetta.
Non usare alcol per pulire la pelle prima dell’applicazione.

Non usare NeolLead (N300, N301) durante le procedure di
radiografia o risonanza magnetica.

Non usare Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) durante le
procedure di risonanza magnetica.

Interrompere immediatamente in caso di irritazione cutanea.
Monouso. Non riutilizzare.

Esclusivamente per uso monopaziente.

Unione Europea: MDR EU 2017/745

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al presente
dispositivo dovra essere segnalato a Neotech Products e
all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente
e/o il paziente.

Espafiol

NeolLead® Electrodos ECG

INDICACIONES DE USO

Los electrodos de ECG Neolead® estan previstos para el
monitoreo de electrocardiogramas (ECG). Estan previstos para uso
en pacientes pediatricos (recién nacidos, lactantes y nifios).
INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

Limpie y seque la piel segun el protocolo del hospital.

Nota: Es importante que la piel esté lo mas seca y limpia posible.
Los electrodos no se adhieren correctamente a la piel himeda

o al cabello. Las lociones y aceites también pueden afectar
negativamente la adhesion.

NO USE ALCOHOL.

Aplicacion

Paso 1 Antes de quitar el recubrimiento de plastico, el adhesivo
hidrocoloide debe calentarse activamente. Las técnicas de
calentamiento incluyen: sostener entre las palmas de las manos
durante al menos 60 segundos, sostener cerca de un calentador
radiante durante 10 a 15 segundos o sostener contra un calentador
quimico para talones durante 10 a 15 segundos.

Paso 2 Una a la vez, despegue cada derivacioén del recubrimiento
de plastico, coloque la derivacién sobre la piel y manténgala en su

lugar durante 60 segundos para garantizar una adhesién adecuada.

Deseche el recubrimiento de plastico.

Retiro

Paso 1 Sustituya los electrodos NeolLead cada 5 dias o cuando lo
indique el protocolo hospitalario, lo que ocurra antes.

Paso 2 Sature la derivacién con agua o solucién salina.

Paso 3 Retire lentamente la derivacion de la piel mientras limpia la
piel con agua o solucién salina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de
este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

Los electrodos NeoLead ECG deben aplicarse tunicamente
mientras el paciente esta en supervision directa y continua por
profesionales de la salud.

Los electrodos no se adhieren correctamente a la piel himeda

o al cabello. Las lociones y aceites también pueden afectar
negativamente la adhesion.

No use alcohol para limpiar la piel antes de la aplicacion.

No use los electrodos NeolLead (N300, N301) durante sesiones de
rayos X o RM.

No use los electrodos Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315)
durante sesiones de RM.

Su uso debe interrumpirse de inmediato si se produce irritacion
cutanea.

Desechable. No lo reutilice.

Uso para un solo paciente.

Unién Europea: MDR EU 2017/745

Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacién con este
dispositivo debera comunicarse a Neotech Products y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o
paciente esté establecido.

Portugués

NeolLead® Elétrodos ECG

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os Elétrodos ECG Neolead® destinam-se a monitorizagao

de eletrocardiogramas (ECG). Concebidos para utilizagao em
pacientes pediatricos (recém-nascidos, bebés e criancas).
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparagao

Limpe e seque a pele, segundo o protocolo hospitalar.

Nota: E importante assegurar que a pele esteja o mais limpa e
seca possivel. Os elétrodos nao aderem devidamente a pele ou
cabelo humidos. A presenga de 6leos e logdes também afeta
adversamente a aderéncia.

NAO UTILIZAR ALCOOL.

Aplicacéo

1° Passo Antes de remover os revestimentos plasticos, as alcas
adesivas hidrocoléides devem ser aquecidas ativamente. As
técnicas de aquecimento incluem: segurar entre as palmas

das méaos por pelo menos 60 segundos, segurar perto de um
aquecedor radiador por 10 a 15 segundos ou segurar contra um
aquecedor quimico pequeno por 10 a 15 segundos.

2° Passo Um de cada vez, retire cada eletrodo do revestimento
plastico, coloque o eletrodo na pele e mantenha-o no lugar por 60
segundos para garantir uma adesao adequada.

Descarte o revestimento plastico.

Remocao

1.° Passo Substitua os NeoLead a cada 5 dias ou segundo o
protocolo hospitalar, pelo periodo mais breve possivel.

2.° Passo Sature o chumbo com &gua ou soro fisiolégico.

3.° Passo Descole lentamente o condutor da pele com a ajuda de
agua ou soro fisiolégico.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Segundo a legislagdo em vigor, a venda deste dispositivo esta
sujeita a receita ou indicagdo médica.

Os Elétrodos ECG Neolead s6é devem ser utilizados em pacientes
que estejam sob a supervisdo direta e continua de profissionais
de saude.

Os elétrodos ndo aderem devidamente a pele ou cabelo himidos.
A presenca de dleos e logdes afeta adversamente a aderéncia.
N&o utilizar alcool para limpar a pele, antes da aplicacéo.

Né&o utilizar os elétrodos NeoLead (N300, N301) durante
procedimentos de raio-x ou IRM.

Néo utilizar os elétrodos radiotransparentes Radiolucent NeoLead
(N305, N306, N315) durante procedimentos de IRM.
Descontinuar imediatamente a utilizagdo em caso de irritagdo
cutanea.

Descartavel. Nao reutilizar.

Utilizar apenas num Unico paciente.

Unido Europeia: MDR EU 2017/745

Qualquer acidente grave que ocorra em relagao a este dispositivo
deve ser comunicado & Neotech Products e & autoridade
competente do Estado-membro onde se encontrem o utilizador e/
ou paciente.

Deutsch

NeolLead® EKG-Elektroden

GEBRAUCHSHINWEIS

Die NeolLead® EKG-Elektroden dienen der Messung von
Elektrokardiogrammen (EKG). Sie sind flr die Verwendung

bei padiatrischen Patienten (Neugeborenen, Sauglingen und
Kleinkindern) konzipiert.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung

Haut entsprechend dem Krankenhausprotokoll reinigen und
trocknen.

Hinweis: Es ist wichtig, dass die Haut so rein und trocken wie
méglich ist. Die Elektroden haften nicht ordnungsgeman an
feuchter Haut oder feuchten Haaren. Ole und Lotionen verringern
die Haftung.

KEINEN ALKOHOL VERWENDEN.

Anwendung

Schritt 1 Vor dem Abziehen der Kunststofffolie muss der
Hydrokolloidkleber aktiv erwarmt werden. Dazu gibt es u. a. die
folgenden Méglichkeiten: Mindestens 60 Sekunden zwischen den
Handflachen warmen; 10 - 15 Sekunden an einen Warmestrahler
oder einen chemischen Fersenwéarmer halten.

Schritt 2 Die Elektroden einzeln nacheinander von der Folie
abziehen, auf der Haut aufbringen und 60 Sekunden lang
andriicken, damit sie gut haften.

Die Folie entsorgen.

Entfernen

Schritt 1 NeoLead geman Krankenhausprotokoll oder wenigstens
alle 5 Tage erneuern.

Schritt 2 Den Draht mit Wasser oder Kochsalzldsung durchtréanken.
Schritt 3 Die Elektrode vorsichtig von der Haut abziehen und die
Haut dabei mit Wasser oder Kochsalzlésung abtupfen.
VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN

Nach Bundesgesetz darf dieses Gerét nur von einem Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

NeolLead EKG Elektroden sollten nur verwendet werden, wenn
sich der Patient unter kontinuierlicher direkter Aufsicht durch
Gesundheitspersonal befindet.

Elektroden haften nicht ordnungsgemaf an feuchter Haut bzw.
feuchten Haaren. Ole und Lotionen verringern die Haftung.
Keinen Alkohol verwenden, um die Haut vor der Anwendung zu
reinigen.

NeoLead (N300, N301) nicht wéhrend Rontgen- oder MR-
Untersuchungen verwenden.

Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) nicht wahrend MR-
Untersuchungen verwenden.

Nicht mehr verwenden, wenn eine Hautreizung auftritt.
Wegwerfbar. Nicht wiederverwenden.

Nur fir den Einsatz an einem Patienten gedacht.

Européische Union: MDR EU 2017/745

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Gerét
aufgetreten ist, sollte Neotech Products und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Cesky

Neolead® Elektrody EKG

INDIKACE PRO POUZITI

Elektrody EKG NeolLead® jsou uréeny pro monitorovani
elektrokardiogramu (EKG). Jsou uréeny k pouziti u pediatrickych
pacientu (novorozencu, kojencu a déti).

NAVOD K POUZITI

Pfiprava

PokoZku ocistéte a osuste podle zavedenych postupti nemocnice.
Poznamka: Je dllezité, aby kuze byla co mozna nejéistsi a
maximalné vysusena. Elektrody k vihké kuzi nebo chluptim
nepfilnou. Pfilnuti rovnéz nepfiznivé ovliviiuji oleje a masti.
NEPOUZIVEJTE ALKOHOL.

Pouziti

Krok 1 Pfed odstranénim plastové félie se musi hydrokoloidni
ndplast aktivné zahtat. Techniky zahfivani zahrnuji: podrzeni
mezi dlanémi po dobu minimalné 60 sekund, podrzeni v blizkosti
sdlavého ohfivace po dobu 10-15 sekund nebo podrzeni proti
chemickému ohfivacéi nohou po dobu 10-15 sekund.

Krok 2 Jedno po druhém odloupnéte kazdou elektrodu z plastové
folie, umistéte elektrodu na kuzi a podrzte na misté po dobu 60
sekund, abyste zajistili spravnou pfilnavost.

Zlikvidujte plastovou fdlii.

Odstranéni

Krok 1 Elektrody NeolLead vyménuijte kazdych 5 dni nebo dle
nemocni¢niho protokolu, podle toho, co nastane dfive.

Krok 2 Nasaknéte vodi¢ vodou nebo fyziologickym roztokem.
Krok 3 Elektrodu pomalu sloupnéte z pokozky, za stalého otirani
pokozky vodou nebo solnym roztokem.

UPOZORNENI A VAROVAN{

Podle federalniho zédkona USA smi byt tento pfistroj prodavan
vyluéné Iékafem nebo na jeho pokyn.

Elektrody EKG NeoLead by mély byt pouzivany jen tehdy, kdyz je
pacient pod stalym a pfimym dohledem proskolenych zdravotnikd.
Elektrody k vihké kizi nebo chluptim nepfilnou. Oleje a télova
mléka maji negativni vliv na pfilnuti.

Pro ogisténi pokozky pfed aplikaci nepouzivejte alkohol.
Elektrody NeoLead (N300, N301) nepouzivejte béhem
rentgenovych ¢i MRI vySetieni.

Radiolucentni elektrody NeoLead (N305, N306, N315) nepouzivejte
béhem MRI vysSetfeni.

Pokud dojde k podrazdéni pokozky, ihned ukonéete aplikaci.
Jednorazové pouZziti. Nepouzivejte opakované.

K pouZziti pouze pro jednoho pacienta.

Evropska Unie: MDR EU 2017/745

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto
zafizenim, musi byt nahlaSen spole¢nosti Neotech Products a
kompetentnimu fadu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/
nebo pacient trvalé bydlisté.

Polski

NeolLead® Elektrody EKG

ZASTOSOWANIE

Elektrody EKG Neolead® stosowane sg do monitorowania
elektrokardiogramem (EKG). Stosowane sa u pacjentéw
pediatrycznych (noworodkéw, niemowlat i dzieci).
ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Przygotowanie

Oczys¢ i osusz skore zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Uwaga: Nalezy jak najdoktadniej oczysci¢ i osuszy¢ skére. Na
wilgotnej lub owtosionej skérze elektrody nie zostang prawidtowo
zamocowane. Oleje i ptyny kosmetyczne réwniez utrudniaja
prawidtowe mocowanie produktu.

NIE WOLNO UZYWAC ALKOHOLU.

Zaktadanie

Krok 1 Klej hydrokoloidowy musi by¢ aktywnie ogrzewany przed
usunigciem plastikowej ostonki. Techniki rozgrzewania obejmuija:
trzymanie miedzy dtorimi przez co najmniej 60 sekund, trzymanie
w poblizu ogrzewacza promiennikowego przez 10-15 sekund lub
trzymanie przy chemicznym ogrzewaczu piet przez 10-15 sekund.
Krok 2 Po kolei usun plastikowg ostonke z kazdej elektrody,
umies$¢ ja na skorze i przytrzymaj w miejscu przez 60 sekund, aby
zapewni¢ prawidiowe przyleganie.

Zutylizuj plastikowg ostonke.

Usuwanie

Krok 1 Wymien elektrody NeolLead po 5 dniach lub po uptynigeciu
terminu wskazanego w procedurach szpitalnych w zaleznosci od
tego, co nastapi szybciej.

Krok 2 Nasacz koricéwke woda lub solg fizjologiczna.

Krok 3 Powoli oderwij elektrode od skéry, jednoczesnie przecierajac
skére woda lub solg fizjologiczna.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIAW

Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego produktu wytacznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Elektrody EKG NeolLead powinny by¢ uzywane wytgcznie w
przypadku pacjentéw pozostajgcych pod statym nadzorem
przeszkolonego personelu medycznego.

Na wilgotnej lub owtosionej skdrze elektrody nie zostang
prawidtowo zamocowane. Oleje i ptyny kosmetyczne réwniez
utrudniajg prawidtowe mocowanie produktu.

Nie wolno czysci¢ skéry alkoholem przed przymocowaniem
produktu.

Nie uzywaj elektrod NeoLead (N300 i N301) w trakcie
przeswietlenia lub badania rezonansem magnetycznym.

Nie uzywaj elektrod Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) w
trakcie badania rezonansem magnetycznym.

W przypadku wystapienia podraznienia skéry nalezy zrezygnowaé
z uzywania produktu.

Produkt do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko dla pojedynczego
pacjenta.

Unia Europejska: MDR EU 2017/745

Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy zglosic
spdlce Neotech Products i wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Svenska

Neolead® EKG-elektroder

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Neolead® EKG-elektroder ar avsedda for elektrokardiografisk
(EKG) 6évervakning. De ar avsedda for barn (nyfédda, spadbarn
och barn).

ANVANDARINSTRUKTIONER

Forberedelser

Rengor och torka huden enligt gallande riktlinjer pa sjukhuset.
Obs! Det ar viktigt att huden ar sa ren och torr som mojligt.
Elektroderna faster inte ordentligt pa fuktig hud eller har. Aven oljor
och kramer motverkar vidhaftningen.

ANVAND INTE SPRIT.

Applicering

Steg 1 Innan du tar bort plastskyddet maste hydrokolloidlimmet
aktivt varmas upp. Uppvarmningstekniken ar enligt foljande:

hall mellan handflatorna i minst 60 sekunder, hall i narheten av

en stralningsvarmare i 10-15 sekunder eller hall mot en kemisk
hélvarmare i 10-15 sekunder.

Steg 2 Dra av varje ledning fran plastfodralet en at gangen, placera
ledningen pa huden och hall den pa plats i 60 sekunder for att
sékerstalla korrekt vidhé&ftning.

Kassera plastskyddet.

Avlégsning

Steg 1 Byt NeolLead var 5:e dag eller enligt riktlinjerna pa
sjukhuset, vilket som infaller forst.

Steg 2 BIét med vatten eller saltidsning.

Steg 3 Dra forsiktigt bort ledningen fran huden allteftersom huden
bléts med vatten eller koksaltldsning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Denna produkt far, enligt amerikansk lag, endast séljas av eller pa
ordination av lékare.

Neolead ECG elektroder ska endast anvéndas under kontinuerlig
direkt 6vervakning av utbildad vardpersonal.

Elektroderna faster inte ordentligt pa fuktig hud eller har. Aven oljor
och kramer motverkar vidhaftningen.

Anvéand inte sprit till att rengéra huden innan férbandet appliceras.
Anvand inte NeoLead (N300, N301) vid rontgen- eller MR-
undersokningar.

Anvand inte Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) vid MR-
undersdkningar.

Avlagsna genast om hudirritation uppstar.

For engangsbruk Ateranvand ej.

Endast avsedd for anvandning till en patient.

Europeiska unionen: MDR EU 2017/745

Allvarliga héndelser som intraffar i samband med denna enhet boér
rapporteras till Neotech Products och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten bor.

Suomi

Neolead® EKG-elektrodit

KAYTTOAIHEET

NeolLead®-EKG-elektrodit on tarkoitettu elektrokardiogrammin
(EKG) seurantaan. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi lapsipotilailla
(vastasyntyneet, vauvat ja lapset).

KAYTTOOHJEET

Valmistelu

Puhdista ja kuivaa iho sairaalan protokollan mukaisesti.
Huomautus: On tarkeéd, etté iho on mahdollisimman puhdas ja
kuiva. Elektrodit eivét kiinnity kunnolla kosteaan ihoon tai hiuksiin/
karvoihin. Myds 6ljyt ja voiteet heikentavat kiinnitysta.

ALA KAYTA ALKOHOLIA.

Kiinnittdminen

Vaihe 1 Ennen muovikalvon irrottamista hydrokolloidilimaa on
lammitettava aktiivisesti. Mahdollisia lammitystekniikoita: pida
liuskoja kdmmenten vélissa vahintdan 60 sekuntia, sateilevan
lampdléhteen lahistolla 10-15 sekuntia tai kemiallista Iammitinta
vasten 10-15 sekuntia.

Vaihe 2 Irrota johdot yksi kerrallaan muovikalvosta. Aseta johto
iholle ja pidé sita paikallaan 60 sekunnin ajan niin, etté se kiinnittyy
varmasti kunnolla.

Hévitd muovikalvo.

Poistaminen

Vaihe 1 Vaihda Neolead 5 péivan valein tai sairaalan protokollan
mukaisesti, sen mukaan, kumpi on aiemmin.

Vaihe 2 Kyllasté johto vedella tai suolaliuoksella.

Vaihe 3 Irrota johto hitaasti ihosta pyyhkien ihoa samalla vedell tai
suolaliuoksella.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmaén laitteen saa myydé vain
laékari tai ladkarin maéarayksesta.

NeolLead®-EKG-elektrodeja saa kayttaa vain, kun potilas on
terveydenhuollon ammattilaisten jatkuvassa, suorassa valvonnassa.
Elektrodit eivat kiinnity kunnolla kosteaan ihoon tai hiuksiin/
karvoihin. Oljyt ja voiteet heikentévat kiinnitysta.

Al4 kayta alkoholia ihon puhdistamiseen ennen kiinnitysta.

Ala kayta NeoLead-elektrodeja (N300, N301) réntgen- tai
magneettikuvaustoimenpiteiden aikana.

Ala kayta sateilya lapipadstavia Radiolucent NeoLead -elektrodeja
(N305, N306, N315) magneettikuvaustoimenpiteiden aikana.

Lopeta kaytto valittdmasti, jos ilmenee ihoarsytysta.
Kertakayttéinen. Ei saa kéyttaa uudelleen.

Vain yhden potilaan kayttoon.

Euroopan unioni: Laakinnallisista laitteista annettu asetus (EU)
2017/745

Kaikista téahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava Neotech Products -yhtiélle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Latvie$u

NeolLead® EKG elektrodi

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Neolead® EKG elektrodi paredzéti elektrokardiografiskam

(EKG) novérojumam. NeoShades lieto pediatrijas pacientiem
(jaundzimus$ajiem, zidainiem un bériem).

LIETOSANAS NORADIJUMI

Sagatavo$ana

Nofiriet un nosusiniet adu ta, ka noteikts slimnicas protokola.
Piezime: Ir svarigi, lai ada butu péc iespéjas tiraka un sausaka.
Elektrodi pareizi nepielips pie matiem vai mitras adas. Ellas un
losjoni arf mazina pielip$anu.

NELIETOT SPIRTU.

UzlikS8ana

1. solis Pirms plastmasas pamatnes nonemsanas hidrokoloidalas
pielipodas sloksnes aktivi jasasilda. Uzsildis8anas tehnikas:
turé$ana starp plaukstam, vismaz 60 sekundes, turésana pie
silditaja 1015 sekundes vai turé$ana pie kimiska papézu silditaja
10-15 sekundes.

2. solis Pa vienam nonemiet plastmasas pamatni no spilventiniem,
novietojiet pievadu uz adas un turiet 60 sekundes, lai nodroSinatu
atbilstigu pielipSanu.

Izmetiet plastmasas pamatni.

Nonemsana

1. solis Mainiet NeoLead reizi 5 dienas vai atbilstoSi slimnicas
protokolam atkariba no ta, kur§ no Siem periodiem ir isaks.

2. solis Piesatiniet pievada spilventinu ar tideni vai fiziologisko
Skidumu.

3. solis Lenam nonemiet pievadu no adas, vienlaikus mitrinot adu ar
vates kocinu, kas samitrinats Gdent vai fiziologiskaja $kiduma.
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasdafijuma.

NeoLead EKG elektrodi jaizmanto tikai tad kad pacients atrodas
pastaviga un tie$a veselibas aprupes specialistu uzraudziba.
Elektrodi pareizi nepielips pie matiem vai mitras adas. Ellas un
losjoni mazina pielipSanu.

Nelietojiet spirtu, lai pirms uzlik§anas nofititu adu.

Nelietojiet NeoLead (N300, N301) rentgena vai MR attélveides
proceduru laika.

Nelietojiet radiologiski kontrastéjosu NeoLead (N305, N306, N315)
MR attélveides procediru laika.

Nekaveéjoties partrauciet lieto$anu, ja rodas adas kairinajums.
Vienreizlietojams. Nelietojiet atkartoti.

LietoSanai tikai vienam pacientam.

Eiropas Savieniba: MIR ES 2017/745

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir
jazino Neotech Products un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Bbnrapcku

NeolLead® EKTI enekTtpoan

MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA

EKT enekTtpoauTte NeoLead® ECG Electrodes ca npeaHa3sHayeHun
3a npocneaasaHe 4pes enekTpokapauorpama (EKI). Te ca
npefHasHayeHu 3a ynotpeba npu neauaTpuyHi NaumeHTu
(HoBOpOAEHM, KbpMayeTa u Aeua).

YKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

MoaroToBka

MouncTeTe 1 noacylweTe koxara cropes 60HNYHUA NPOTOKO.
Babenexka: BaxxHo e koxara Aa e Bb3MOXHO Han-4ncTa u
Hai-cyxa. EnekTpoanTe HAMa a ce 3anenAaT npasuiHoO 3a
BRaXKHa KoXa 1nm koca. Macna v NoCMOHM CbLUO Le nornpeyar Ha
3anensaHeTo.

HE W3MON3BANTE CMPT.

Mpunaraxe

Ctbnka 1 Mpeavn aa oTCTpaHUTe HaNNMOHOBUTE MOANOXKY,
XU[POKONONAHUTE neneHku TpA6Ba aa 6baaT akTUBHO
3aTonneHn. TexHUkUTe 3a 3aTONNAHE BKIOYBAT: 3a4pbXTe MeX Ay
AnaHuTe Ha pbleTe cv 3a Halk-Manko 60 CEKYHAN, 3aApbXTe
61130 fo NbYMCT HarpesaTen 3a 10-15 cekyHAV Unu 3aapbXxTe
cpellly XMMU4eckmn Harpesaren 3a netu 3a 10-15 cekyHau.
CTtbnka 2 EAvH no eauwH, otneneTe BCEKW HaKpaHUK oT
nnactMacoBara NoAnoXKa, NocTaBeTe HakpanHKa BbpXy KoxaTta
1 3a4pbXTe Ha MACTO 3a 60 ceKyHAM, 3a Aa OCUrypuTe npasuiHo
3anenBsaHe.

M3xebprieTe nnacTmacosara noanoxka.

OrTcTpaHABaHe

Ctbnka 1 CmenaiiTe Neolead Ha Bcekn 5 aHu nnm cnopeq,
60MHNYHNA NPOTOKON, KOETO € Mo-CKOpO.

CTtbnka 2 HanoeTe HakpaiHULUMTe ¢ BOAA UK (DM3NONOTUYEH
pasTBOp.

Ctbnka 3 baBHO oTneneTe HakpalHULMTE OT KoXara, foKaTo
HaTpuBaTe Koxara ¢ Bofa Ui h13nonornyeH pasTeop.

3HALI 3A BHUMAHUE 1 NPEAYNPEXOEHNA

®depepanHUAT 3aKOH OrpaHMyasa ToBa nsgenve 3a npogaxba ot
WX Mo NopbYKa Ha nekap.

EKTI enektpoan Neolead TpA6Ba Aa ce ©3nona3sar camo AoKaTo
NaUMeHTbT e Mo HENPeKbCHATUA NPAK HAA30p Ha MEAULIMHCKN
creumanucTy.

EnekTpoauTe HAMA Aa ce 3anenAT NpaBuUHO 3a BaXKHa Koxa
nnmn koca. Macna v focyoHM Le nonpeyat Ha 3anenBaHeTo.

He nanonseaiTe cnmpT 3a NoYMCTBaHe Ha koxara npeau
npunarase.

He unsnonssaite NeoLead (N300, N301) no Bpeme Ha peHTreHoBwM
vnn AMP npouenypw.

He nanonssainte Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) no
Bpeme Ha AMP npoueaypw.

MpekpaTeTe He3abaBHO, aKO Ce MOABU KOXHO ApasHeHe.

3a epgHokpatHa ynoTpeba. [la He ce n3nonasa NoBTOPHO.

Camo 3a ynotpe6a npu eavH NaumeHT.

EBponeiicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HNKHaN BbB Bpb3Ka C ToBa
nsaenve, TpA6ea aa 6bae aoknaasaH Ha Neotech Products n
KOMMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXasaTa YneHKa, B KOATO e yCTaHOBeH
noTpebuTenAT U/Wnn NauneHTbT.

Hrvatski

NeolLead® Elektrode za EKG

INDIKACIJE ZA UPORABU

Elektrode za EKG NeolLead® ECG namijenjene su za pracenje
elektrokardiograma (EKG). Namijenjeni su za koristenje na
pedijatrijskim (novorodenc¢ad, odoj¢ad i djeca) pacijentima.
UPUTE ZA UPORABU

Priprema

Ocistite i osusite kozu prema bolni¢kom protokolu.

Napomena: Vazno je da koza bude $to je moguce vise Cista i suha.
Elektrode za EKG nece pravilno prionuti na vliaznu kozu ili kosu.
Ulja i losioni takoder ¢e negativno utjecati na prianjanje.
NEMOJTE KORISTITI ALKOHOL.

Primjena

1. korak Prije uklanjanja plasti¢ne zastitne folije, hidrokoloidno
liepilo mora se aktivno zagrijati. Tehnike zagrijavanja ukljuéuju:
drzite izmedu dlanova najmanje 60 sekundi, drzite pored inkubatora
10-15 sekundi ili drzite na kemijskom grijacu peta 10-15 sekundi.
2. korak Jednu po jednu, izvucite svaku elektrodu iz plasti¢ne folije,
postavite elektrodu na kozu i drzite ju na mjestu 60 sekundi kako
biste osigurali ispravno prianjanje.

Plasti¢nu foliju bacite u otpad.



Uklanjanje

1. korak Zamijenite NeoLead svakih 5 dana ili prema bolni¢kom
protokolu, $to god je ranije.

2. korak Natopite elektrodu vodom ili fizioloSkom otopinom.

3. korak Polako odvojite elektrodu s koze dok kozu briSete
tamponom s vodom ili fizioloSkom otopinom.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane ili po nalogu lije¢nika.

Elektrode za EKG NeoLead smiju se koristiti samo kad je pacijent
pod neprekidnim izravnim nadzorom zdravstvenih djelatnika.
Elektrode za EKG nece pravilno prionuti na vlaznu kozu ili kosu.
Ulja i losioni negativno ¢e utjecati na prianjanje.

Nemoijte koristiti alkohol kako biste ocistili kozu prije primjene
proizvoda.

Ne smijete koristiti NeoLead (N300, N301) za vrijeme postupaka
snimanja rentgenom ili MR.

Ne smijete koristiti Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) za
vrijeme postupaka s MR.

U sluéaju nadrazaja koze odmah prestanite s uporabom.

Za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovo koristiti.

Proizvod za jednog pacijenta.

Europska unija: MDR EU 2017/745

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba
prijaviti tvrtki Neotech Products i nadleznom tijelu drzave €lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Dansk

Neolead® EKG-elektroder

INDIKATIONER FOR BRUG

NeolLead® EKG-elektroderne er beregnet til
elektrokardiogrammonitorering (EKG). De er beregnet til brug pa
peediatriske patienter (nyfedte, spaedbern og bern).
BRUGSANVISNING

Forberedelse

Rens og ter huden i henhold til hospitalets protokol.

Bemazerk: Det er vigtigt, at huden er s& ren og ter som muligt.
Elektroder kleeber ikke ordentligt til fugtig hud eller har. Olier og
lotioner vil ogsa pavirke kleebeevnen negativt.

BRUG IKKE ALKOHOL.

Pasaetning

Trin 1 Inden plastforingen fjernes, skal hydrokolloidkleebemidlet
aktivt opvarmes. Opvarmningsteknikker omfatter: hold mellem
handfladerne i mindst 60 sekunder, hold teet pa en stralevarmer

i 10-15 sekunder eller hold mod en kemisk haelvarmer i 10-15
sekunder.

Trin 2 Fjern hver ledning én ad gangen fra plastikforingen, placer
ledningen pa huden, og hold den pa plads i 60 sekunder for at sikre
korrekt vedhaeftning.

Kassér plastikforingen.

Fjernelse

Trin 1 Udskift NeoLead hver 5. dag eller pr. hospitalsprotokol, alt
efter hvad der kommer forst.

Trin 2 Meet ledningen med ferskvand eller saltvand.

Trin 3 Treek langsomt ledningen vaek fra huden, mens du vasker
huden med ferskvand eller saltvand.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Federal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordre fra en leege.

EKG-elektroder ma kun bruges, mens patienten er under konstant
direkte opsyn af sundhedspersonale.

Elektroder klzeber ikke ordentligt til fugtig hud eller har. Olier og
lotioner vil pavirke vedhaeftningen negativt.

Brug ikke alkohol til at rense huden for pafering.

Brug ikke NeoLead (N300, N301) under rentgen- eller MR-
procedurer.

Brug ikke Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) under MR-
procedurer.

Afbryd straks brugen, hvis der opstar hudirritation.

Til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Kun til brug for en enkelt patient.

Europeeiske Union: MDR EU 2017/745

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne
enhed, skal rapporteres til Neotech Products og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Nederlands

NeolLead® ECG-elektroden

GEBRUIKSINDICATIES

De NeolLead® ECG-elektroden zijn bedoeld voor elektrocardiogram
(ECG)-bewaking. Ze zijn bedoeld voor jonge patiénten
(pasgeborenen, baby’s en kinderen).
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Voorbereiding

Reinig en droog de huid volgens het ziekenhuisprotocol.

Let op: Het is belangrijk dat de huid zo schoon en droog mogelijk is.
Elektroden hechten niet goed op een vochtige huid of haar. Olién
en lotions voorkomen ook een goede hechting.

GEBRUIK GEEN ALCOHOL.

Aanbrengen

Stap 1 Voordat u de kunststof voering verwijdert, moet u de
hydrocolloidlijm opwarmen. Dat kunt u op de volgende manieren
doen: ze ongeveer een minuut tussen uw handpalmen houden,
ze 10-15 seconden boven de verwarming houden of ze 10-15
seconden tegen een hielwarmer houden.

Stap 2 Trek een voor een elk afleiding van de plastic voering,
plaats het op de huid en houd het 60 seconden op zijn plaats om
verzekerd zijn van een goede hechting.

Gooi de plastic voering weg.

Lostrekken

Stap 1 Vervang NeolLead om de 5 dagen of volgens het
ziekenhuisprotocol, afhankelijk van wat eerder is.

Stap 2 Doordrenk de afleiding met water of zoutoplossing.

Stap 3 Trek de afleiding langzaam van de huid af met een
wattenstaafje met water of zoutoplossing.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Volgens de federale wet mag dit product niet door of op verzoek
van een arts worden verkocht.

NeolLead ECG-elektroden mogen alleen gebruikt worden als de
patiént voortdurend onder direct toezicht van gezondheidswerkers
staat.

Elektroden hechten niet goed op een vochtige huid of haar. Olién
en lotions voorkomen dat de flapjes goed blijven plakken.
Gebruik geen alcohol op schone huid voordat u het product
aanbrengt.

Gebruik NeoLead (N300, N301) niet tijdens rontgen- of MRI-
procedures.

Gebruik Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) niet tijdens
MRI-procedures.

Stop het gebruik onmiddellijk als er huidirritatie optreedt.
Wegwerpbaar Niet opnieuw gebruiken.

Mag door slechts één patiént gebruikt worden.

Europese Unie: MDR EU 2017/745

Elk serieus incident dat plaatsvindt in het kader van het gebruik
van dit product, moet gemeld worden aan Neotech Products en de
verantwoordelijke autoriteit in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Eesti keel

NeolLead® EKG-elektroodid

KASUTUSNAIDUSTUSED

EKG-elektroodid NeoLead® on ette nahtud elektrokardiogrammi
(EKG) jalgimiseks. Need on mdeldud kasutamiseks lastel
(vaststndinutel, imikutel ja lastel).

KASUTUSJUHEND

Etevalmistus

Puhastage ja kuivatage nahk haigla protokolli jargi.

Mérkus. On oluline, et nahk oleks voimalikult puhas ja kuiv.

Elektroodid ei kleepu korralikult niiskele nahale voi karvadele. Ka
olid ja kreemid mojutavad nakkumist ebasoodsalt.

ARGE KASUTAGE ALKOHOLI.

Pealekandmine

1. samm Enne plastist vooderdise eemaldamist tuleb
hidrokolloidset kleebist aktiivselt soojendada. Soojendustehnikad
on jargmised: hoidke peopesade vahel vahemalt 60 sekundit,
hoidke kiirgava soojendaja lahedal 10—15 sekundit vi hoidke vastu
keemilist kannasoojendajat 10—-15 sekundit.

2. samm Eemaldage ikshaaval iga juhe plastikust vooderdisest,
asetage juhe nahale ja hoidke paigal 60 sekundit, et tagada dige
nakkumine.

Visake plastikust vooderdis ara.

Eemaldamine

1. samm Asendage Neol ead iga 5 péeva jarel voi haigla protokolli
jargi, olenevalt sellest, kumb on varasem.

2. samm Leotage juhet vee Vvéi fiisioloogilise lahusega.

3. samm Tommake juhe aeglaselt nahast eemale, samal ajal
niisutades seda vee voi fusioloogilise lahusega.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

EKG-elektroode Neolead tohib kasutada ainult siis kui patsient on
tervishoiut6tajate pideva otsese jarelevalve all.

Elektroodid ei kleepu korralikult niiskele nahale véi karvadele. Olid
ja kreemid mojutavad nakkumist ebasoodsalt.

Arge kasutage enne pealekandmist naha puhastamiseks alkoholi.
Arge kasutage NeoLeadi (N300, N301) réntgeni- vi MRI-
protseduuride ajal.

Arge kasutage MRI protseduuride ajal radiolutsentset NeoLeadi
(N305, N306, N315).

Nahaérrituse tekkimisel katkestage kohe kasutamine.
Uhekordselt kasutatav. Arge taaskasutage.

Ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

Euroopa Liit: MDR EU 2017/745

Koigist selle seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
Neotech Productsile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

EMnvika

NeolLead® HAektpoSia HKI

ENAEIZEIX

Ta nAektpddia HKI NeoLead® mpoopilovtal yia nAektpokapSioypa@ikn
(HKI) mapakoloubnon. Mpoopilovtat yia xprion o€ maidiatpikoug
aoBeveig (veoyva, Bpéen Kat maudid).

OAHTIEZ XPHZHX

Mpogtotpacia

KaBapioTe Kat 0TeEyVWOTE TO SEPHA CUHPWVA PE TO VOCOKOUEIAKO
TIPWTOKOANO.

Tnpeiwon: Eivat onpavTiko to déppa va gival 660 To Suvatdv mo
kaBapo kat oTeyvo. Ta NAekTpodia Sev MPOoKOAWVTAL CWOTA OE UYPO
Séppa iy HoANG. Ta éNata Kat ot Aoatov emiong emnped{ouv apvnTiKA TV
IKAVOTNTA TTPOCKOAANONG.

MH XPHXIMOMOIHZETE OINOIMNEYMA.

E@appoyn

Bripa 1 Mpv agaipedei n MAACTIKY HEUPPAVN, TO AUTOKOAANTO
uSpokoMoeldoug pémel va {eotabei evepynTikd. Oplopévol Tpomol yia
va {gotabei: KpatroTe 10 avapeoa oTiG MaAAES 0ag Yl TOUNGXIOTOV
60 SeUTEPONENTA, TOTTOBETAOTE TO KOVTA OE £va BEPUAVTIKO OTOIXEID
unépuBpn¢ akTivoBoliag yta 10-15 SEUTEPONENTA I AKOUMTTOTE TO O€
Ha Beppo@opa @Tépvag yia 10-15 SeutepolemnTta.

Brjpa 2 ZeKoM0Te KABE EMUEPOUG NAEKTPOSIO AMd TNV TAACTIKA
UEUBPAVN, TOTTOOETHOTE TO NAEKTPOSI0 0TO S€ppa Kal KPATHOTE TO
01N B£0n Tou yia 60 SEUTEPONENTA WOTE VAt EEACPANICETE OTL KOMNOE
OWoTA.

Amoppipte TNV MAACTIKA HEPBPAVN.

Agaipeon

Bripa 1 AvtikataoTrote ta nAektpoSia Neolead kdbe 5 nuépeg

1} CUUPWVA HE TO VOCOKOUEIAKO TIPWTOKOANO, av TIPOBAETEL
QAVTIKATACTAON VWPITEPA.

Bripa 2 EpmoTtioTe To NAeKTPOSI0 HE VEPO 1} PUCIOAOYIKO 0p6.

Bripa 3 ATOKOMOTE TN NAEKTPOSI0 a6 To SEPUA HE APYEC KAt amalég
KIVHOELG eV KaBapileTe To Sépua pe vePO 1 QUGIONOYIKS 0pd.”
MPOEIAOMOIHZEIX

H opoomovSiakr| vopuoBeasia emTpénel TRV MWANGN AUTHS TNG CUOKEUNG
HoOvo and 1aTpd 1 KATOTV EVTOAIG laTPOU.

Ta nhektpddia HKI NeoLead mpémet va xpnaotpomnotouvtal povo evoow
0 aoBevr| BpiokeTal T Tn ouvexr, dueon emiBAePn vyglOVOpIKOU
TIPOCWTTIKOU.

Ta n\ektpddia Sev TPOOKOMWVTAL CWOTA OE LYPO Séppa 1) HaNAId. Ta
£Aata Kat ot Aootov empPealouv apvnTIKA TV IKAVOTNTA TPOGKOANNONG.
Mn XPNOIOTIOLEITE OIVOTIVELHA YIA TOV KABAPIOHO TOU SEPUATOC TIPIV
and TNV EQApHOYN.

Mnv xpnotpormoleite Ta nAektpddia NeolLead (N300, N301) otn Sidpkela
AKTIVOYpa@iag 1) payvnTIKAG TOpoypagiag.

Mnv xpnotpomoleite to nAektpddia Radiolucent NeoLead (N305, N306,
N315) 0N SIGPKELA PayvNnTIKAG TOHOYPaPiag.

Te mepinTwon epeBIopoL Tou §€ppatog SIaKOYTE apéowg Tn XPron.
Miag xpriong. Aev mpémel va emavaypnotpomnoinei.

MNpoopifovtat yia xprion amé évav pévo acbevry.

Evpwrnaikr ‘Evwon: MDR EU 2017/745

KdBe coBapd meploTatiko ou GuVERN OE OXEON ME T CUCKEUN auTr
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Magyar

NeolLead® EKG elektrodak

TERAPIAS JAVALLATOK

A NeolLead® EKG elektrédak elektrokardiogram (EKG)
monitorozasra szolgalnak. Gyermekek (Ujsziilottek, csecsemdk és
gyermekek) kezelésére szolgalnak.

HASZNALATI UTASITAS

El6készités

Tisztitsa meg és szaritsa meg a bért a kérhazi protokoll szerint.
Megjegyzés: Fontos, hogy a b6r minél tisztabb és szarazabb
legyen. Az elektrédak nem tapadnak megfelel6en a nedves bérhéz
vagy hajhoz. Az olajok és testapolok is hatranyosan befolyasoljak
a tapadast.

NE HASZNALJON ALKOHOLT.

Hasznélat

1. 1épés A miianyag bélés eltavolitdsa el6tt a hidrokolloid
tapaddfiilet aktivan fel kell melegiteni. Melegitési technikék: tartsa
a tenyerei koz6tt legalabb 60 masodpercig, tartsa egy sugarzé
melegit6 kdzelében 10--15 masodpercig vagy tartsa egy kémiai
sarokmelegitéh6z 10-15 masodpercig.

2.1épés Egyenként huzza le az egyes vezetékeket a mlanyag
bélésrdl, helyezze a vezetéket a bérre, és tartsa a helyén 60
masodpercig, hogy biztositsa a megfelel tapadast.

Dobja ki a miianyag bélést.

Eltavolitas

1. 1épés Cserélje ki a NeoLead vezetéket 5 naponta vagy a kérhazi
protokoll szerint, attél figgéen, hogy melyik torténik korabban.
2.épés ltassa at a vezetéket vizzel vagy séoldattal.

3. 1épés Lassan hlzza le a vizzel vagy séoldattal atitatott vezetéket
a borrél. i o )} |
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A szbvetségi torvények értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A Neolead EKG elektrédak kizarolag akkor alkalmazhatok, ha

a paciens egészséguigyi szakemberek folyamatos, kdzvetlen
felligyelete alatt all.

Az elektr6dak nem tapadnak megfeleléen a nedves bérhéz vagy
hajhoz. Az olajok és testapoldk hatranyosan befolyasoljak a
tapadast.

Hasznalat el6tt ne hasznéljon alkoholt a bér tisztitasara.

Ne hasznaljon NeoLead (N300, N301) vezetéket réntgen- vagy
MRI-felvételek készitése soran.

Ne hasznaljon Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) vezetéket

MRI-felvételek készitése soran.

Bérirritacio jelentkezése esetén hasznélatat azonnal fel kell
fliggeszteni.

Egyszer haszndlatos. Ne hasznalja Ujra.

Kizarélag egy paciensen hasznélhato.

Eurdpai Unié: MDR EU 2017/745

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sllyos eseményt jelenteni
kell a Neotech Products vallalatnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a paciens talalhaté.

Gaeilge

NeoLead® Leictreoidi ECG

TACSA USAIDE

Ta na Leictreoidi ECG NeolLead® beartaithe le haghaidh
monatéireachta electrocardiogram (ECG). Ta siad beartaithe é a
usaid ar othair phéidiatriceacha (naionain nuabheirthe, leanai agus
paisti). o

TREORACHA USAIDE

Ullmhuichan

Glan agus triomaigh craiceann i gcomhréir le prétacal an ospidéil.
Néta: Ta sé tabhachtach go bhfuil an chraiceann chomh glan agus
tirim agus is féidir. Ni chloffidh leictreoidi i gceart le craiceann tais
né gruaig. Beidh drochthionchar ag olai agus ldiseanna ar an
ngreamu.

NA hUSAID ALCOIL.

Feidhm

Céim 1 Sula mbaintear linéar plaisteach, ni mér greamachan
hidreacolléideach a théamh go gniomhach. Cuimsionn na teicnici
téimh: coinnigh idir bosa do lamh iad ar feadh 60 soicind ar a
laghad, cuir iad in aice le téitheoir radanta ar feadh 10- 15 soicind,
né coimead iad taobh le téitheoir sal ceimiceach nios teo ar feadh
10- 15 soicind.

Céim 2 Ceann ag an am, bain gach luaidhe 6 linéar plaisteach, cuir
an luaidhe ar an gcraiceann, agus coinnigh i bhfeidhm é ar feadh
60 soicind chun greamaitheacht cheart a chinntiu.

Caith amach an linéar plaisteach.

A Bhaint

Céim 1 Cuir NeoLead in ionad gach 5 14 né in aghaidh phrétacal an
ospidéil, cibé acu is tuisce.

Céim 2 Déan na clibeanna a shaithiu le huisce né le saile.

Céim 3 Bain an luaidhe go mall ar shiul 6n gcraiceann agus tu ag
déanamh mapaireacht ar an chraiceann le huisce no saile.
RABHAIDH & FOLAIRIMH

Cuireann dli Cénaidhme srian ar an ngléas seo lena dhiol le né
lena ordu 6 dhochtuir.

Nior cheart Leictreoidi ECG NeolLead a Usaid ach amhain agus an
t-othar faoi mhaoirseacht dhireach leantinach ar ghairmithe ciram
slainte.

Ni chloifidh leictreoidi i gceart le craiceann tais n6 gruaig. Beidh
drochthionchar ag olai agus léiseanna ar an ngreamd.

Na& husaid alcdl chun an craiceann a ghlanadh sula gcuirtear i
bhfeidhm é.

N& husaid NeoLead (N300, N301) le linn nésanna imeachta x-gha
né MRI.

Na& husaid NeoLead Radalucent (N305, N306, N315) le linn
nésanna imeachta MRI.

Scoir de laithreach ma tharlaionn greannu craicinn.

Indiuscartha Na hathusaid

Usaid aon othair aonair amhain.

An tAontas Eorpach: MDR EU 2017/745

Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla maidir leis an
ngléas seo a thuairiscii do Neotech Products agus d’ddaras inniuil
an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar bunaithe.

Lietuviskai

Neolead® EKG elektrodai

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

4NeoLead®"“ EKG elektrodai yra skirti elektrokardiogramai (EKG)
stebéti. Jie yra skirti naudoti pediatrijos pacientams (naujagimiams,
kudikiams ir vaikams).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Paruos$imas

Nuvalykite ir nusausinkite pagal ligoninés protokolg.

Pastaba: Svarbu, kad oda baty Svari ir sausa. Elektrodai tinkamai
neprikibs prie drégnos odos arba plauky. Aliejai ir losjonai taip pat
neigiamai paveiks sukibima.

NENAUDOKITE ALKOHOLIO.

Uzklijavimas

1 Zingsnis

turi bti aktyviai pasildyti. Pasildymo bidai: palaikykite tarp delny
bent 60 sekundziy, 10-15 sekundziy palaikykite Salia spindulinio
Sildytuvo arba 10-15 sekundziy palaikykite prieSais cheminj pédy
Sildytuva.

2 Zingsnis

Po vieng nulupkite kiekvieng laidg nuo plastikinio jdéklo, tada
uzdékite ant odos ir palaikykite bent 60 sekundziy, kad tinkamai
sukibty.

ISmeskite plastikinj jdékla.

Nuémimas

1 zingsnis Keiskite ,NeoLead" kas 5 dienas arba pagal ligoninés
protokola, priklausomai nuo to, kuri data bus ankstesné.

2 zingsnis Pripildykite laidg vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

3 Zingsnis Létai nupléskite laidg nuo odos, o jg nuvalykite vandeniu
arba fiziologiniu tirpalu.

PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima tik gydytojui
arba pagal gydytojo nurodyma.

4Neotech“ EKG elektrodus galima naudoti tik tada, kai pacientas
yra nuolat tiesiogiai prizitrimas apmokyty sveikatos priezitros
specialisty.

Elektrodai tinkamai neprikibs prie drégnos odos arba plauky. Aliejai
ir losjonai neigiamai veikia sukibima.

Prie$ klijuodami nenaudokite odos valymui skirto alkoholio.
Nenaudokite ,NeoLead" (N300, N301) atlikdami rentgeno arba
MRT proceduras.

Nenaudokite radiolucentinio ,NeoLead* (N305, N306, N315)
atlikdami MRT proceduras.

Nedelsiant nutraukite naudojima, jei atsiranda odos sudirginimas.
Vienkartiniam naudojimui. Nenaudoti pakartotinai.

Naudoti gali tik vienas pacientas.

Europos Sajunga: MDR EU 2017/745

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo produktu, reikia
pranesti ,Neotech Products” jmonei ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Malti

NeolLead® ECG Electrodes

INDIKAZZJONI GHALL-UZU

In-NeoLead® ECG Electrodes huma mahsuba ghal monitoragg tal-
elettrokardjogramma (ECG) monitoring. Huma mahsubin ghall-uzu
f'pazjenti pedjatrici (trabi tat-twelid, trabi u tfal).

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

Preparazzjoni

Naddaf u xxotta il-gilda skont il-protokoll tal-isptar.

Nota: Huwa importanti li I-gilda tkun nadifa u xotta kemm jista’ jkun.
L-elettrodi mhux se jehlu sew mal-gilda jew xaghar nedjin. 1z-zjut u
I-lozjonijiet ukoll se jaffettwaw b’mod negattiv I-adezjoni.

TUZAX ALKOHOL.

Applikazzjoni

Pass 1 Qabel ma titnehha I-kisja tal-plastik, I-adeziv tal-idrokollojde
ghandu jissahhan b’'mod attiv. Tekniki ta’ tishin jinkludu: zomm bejn
il-pali ta’ idejk ghal mill-ingas 60 sekonda, zomm hdejn apparat

li jsahhan b’mod radjanti ghal 10-15-il sekonda, jew zomm ma’
apparat li jsahhan I-gharqub kimiku ghal 10-15-il sekonda.

Pass 2 Wahda wahda, gaxxar kull wajer minn mal-kisja tal-plastik,
gieghed il-wajer fuq il-gilda u zomm f’postu ghal 60 sekonda sabiex
tizgura gabda kif suppost.

Armi I-kisja tal-plastik.

Tnehhija

Pass 1lbdel NeolLead kull 5 ijiem jew skont il-protokoll tal-isptar,
skont liema jsehh I-ewwel.

Pass 2 Xarrab il-wajers bl-ilma jew bl-ilma mielah.

Pass 3 Qaxxar bil-mod il-wajer ‘| boghod mill-gilda wagt li timsah
il-gilda bl-ilma jew bl-ilma mielah.

ATTENZJONI U TWISSIJIET

II-ligi federali tirrestringi dan I-apparat ghall-bejgh minn jew fuq ordni
ta’ tabib.

In-NeoLead ECG Electrodes ghandhom jintuzaw biss waqt li
I-pazjent ikun taht supervizjoni kontinwa u diretta ta’ professjonisti
fil-kura tas-sahha.

L-elettrodi mhux se jehlu sew mal-gilda jew xaghar nedjin. 1z-zjut u
I-lozjonijiet se jaffettwaw b’mod negattiv |-adezjoni.

Tuzax |-alkohol biex tnaddaf il-gilda qabel I-applikazzjoni.

Tuzax in-NeolLead (N300, N301) wagqt proceduri ta’ raggi-X jew MRI.

Tuzax ir-Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) waqt proceduri
ta’ MRI.

Wagqqgaf immedjatament jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda.

Jista’ jintrema. Tergax tuza mill-gdid.

Ghal uzu minn pazjenti wiehed biss.

Unjoni Ewropea: MDR UE 2017/745

Kwalunkwe in¢ident serju li sehh b’rabta ma’ dan |-apparat ghandu
jigi rrappurtat lil Neotech Products u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih I-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Romana

NeolLead® Electrozi ECG

INDICATII DE UTILIZARE

Electrozii NeoLead® ECG sunt destinati monitorizarii
electrocardiogramei (ECG). Acestia sunt destinati utilizarii la
pacientii pediatrici (nou-nascuti, sugari si copii).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatire

Curatati si uscati pielea conform protocolului spitalului.

Nota: Este important ca pielea sa fie cat mai curatd si mai uscata
posibil. Electrozii nu vor adera corespunzator la pielea umeda sau
la par. De asemenea, uleiurile si lotiunile vor afecta in mod negativ
aderenta.

NU UTILIZATI ALCOOL.

Aplicare

Pasul 1 inainte de a indepérta folia de plastic, fesele cu adeziv

cu hidrocoloid trebuie sa fie incélzite in mod activ. Tehnicile de
incélzire includ: tineti-le intre palmele mainilor timp de cel putin 60
de secunde, tineti-le langa un radiator timp de 10-15 secunde sau
tineti-le langa un incalzitor chimic pentru calcéaie timp de 10-15
secunde.

Pasul 2 Rand pe rand, desprindeti fiecare electrod din folie din
plastic, puneti electrodul pe piele si tineti-I acolo timp de 60 de
secunde pentru a asigura o aderenta corespunzatoare.

Aruncati folia de plastic.

Indepértare

Pasul 1 Inlocuiti NeoLead la fiecare 5 zile sau conform protocolului
spitalului, oricare dintre acestea intervine mai devreme.

Pasul 2 Saturati electrodul cu apa sau cu solutie salina.

Pasul 3 Desprindeti incet de pe piele electrozii in timp ce tamponati
cu apa sau cu solutie salina.

ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

Legea federala interzice vanzarea acestui dispozitiv de un medic
sau la dispozitia unui medic.

Electrozii ECG NeoLead trebuie utilizati numai in timp ce pacientul
se afla sub supravegherea continua si directa a unor profesionisti
din domeniul sanatatii.

Electrozii nu vor adera corespunzator la pielea umeda sau la par.
Uleiurile si lotiunile vor afecta in mod negativ aderenta.

Nu folositi alcool pentru a curéta pielea inainte de aplicare.

Nu utilizati NeoLead (N300, N301) in timpul procedurilor cu raze X
sau RMN.

Nu utilizati Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315) in timpul
procedurilor RMN.

Intrerupeti imediat utilizarea, daca apar iritatii pe piele.

Se poate elimina. A nu se reutiliza.

A se utiliza numai pentru un singur pacient.

Uniunea Europeana: MDR UE 2017/745

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie raportat catre Neotech Products si catre autoritatea
competenta din Statul membru n care sunt stabiliti utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovencina

NeoLead® Elektrédy na EKG

INDIKACIE NA POUZITIE

Elektrédy na EKG NeolLead® su uréené na monitorovanie
elektrokardiogramu (EKG). Je uréend na pouzitie u pediatrickych
pacientov (novorodencov, dojéiat a deti).

NAVOD NA POUZITIE

Priprava

Ocistite a osuste pokozku podla nemocnié¢ného protokolu.
Poznamka: Je dolezité, aby bola pokozka ¢o najcistejsia a
najsuchsia. Elektrédy nebudu spravne priliehat na vihkd pokozku
alebo vlasy. Oleje a telové mlieka taktiez nepriaznivo ovplyvriuju
prilnavost.

NEPOUZIVAJTE ALKOHOL.

Aplikécia

Krok 1 Pred odstranenim plastovej ochrannej félie sa hydrokoloidné
lepidlo musi aktivne zahriat. Medzi techniky zahrievania patria:
podrzte medzi dlafiami aspor 60 sekund, podrzte v blizkosti
salavého ohrievaga 10-15 sekund alebo podrzte pri chemickom
ohrievaci néh 10-15 sekdnd.

Krok 2 Postupne odlepte kazdu elektrddu z plastovej viozky, prilozte
elektrédu na pokozku a podrzte ju na mieste 60 sekund, zaistite tak
spravne prilnutie.

Platovu vlozku zlikviduijte.

Odstranenie

Krok 1 NeoLead vymiefajte kazdych 5 dni alebo podla zavedenych
nemocnicnych postupov, podla toho, o nastane skor.

Krok 2 Naplrite elektrédu vodou alebo fyziologickym roztokom.
Krok 3 Pomaly odlupuijte elektrédu z pokozky, pricom otierajte
pokoZku vodou alebo fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIA A VAROVANIA

Podla federalnych zakonov USA mdze tuto pomdcku predavat len
lekar alebo na jeho pokyn.

Elektrédy na EKG NeoLead by sa mali pouzivat len vtedy,

ked je pacient pod stalym a priamym dohladom vyskolenych
zdravotnickych pracovnikov.

Elektrédy nebudu spravne priliehat na vihki pokozku alebo viasy.
Oleje a telové mlieka nepriaznivo ovplyvriuju prilnavost.

Na cistenie pokozky pred aplikaciou nepouzivajte alkohol.
Nepouzivajte elektrody NeoLead (N300, N301) poc¢as RTG alebo
MRI procedur.

Nepouzivajte elektrédy Radiolucent NeoLead (N305, N306, N315)
pocas MRI procedur.

Ak sa objavi podrazdenie pokozky, okamzite prestarite zariadenie
pouzivat.

Jednorazové. Nepouzivajte opakovane.

Nie je uréeny na pouzitie u dospelych.

Eurépska tnia: MDR EU 2017/745

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s touto
pomadckou, by sa mal nahlasit spolo¢nosti Neotech Products a
prislusnému orgédnu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/
alebo pacient bydlisko.

Slovens¢ina

Neolead® Elektrode za EKG

INDIKACIJE ZA UPORABO

Elektrode za EKG NeolLead® so namenjene spremljanju
elektrokardiograma (EKG). Namenjene so uporabi pri pediatri¢nih
bolnikih (novorojenckih, dojenckih in otrocih).

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava

Cista in suha koza v skladu z bolnigniénim protokolom.

Opomba: Pomembno je, da je koza ¢im bolj €ista in suha. Elektrode
se ne bodo pravilno oprijele vlazne koze ali las. Tudi olja in losjoni
bodo negativno vplivali na oprijem.

NE UPORABLJAJTE ALKOHOLA.

Nanos

Korak 1 Pred odstranjevanjem plasti¢ne obloge je treba aktivno
segrevati hidrokoloidno lepilo. Tehnike segrevanja vkljucujejo:
drzite med dlanmi najmanj 60 sekund, drzite v blizini sevalnega
ogrevalnika 10-15 sekund ali drzite ob kemi¢nem ogrevalniku pete
10-15 sekund.

Korak 2 Odlepite elektrode iz plasti¢ne obloge eno za drugo,
namestite elektrodo na koZo in jo drzite na mestu za 60 sekund, da
zagotovite pravilen oprijem.

Zavrzite plastiéno oblogo.

QOdstranjevanje

Korak 1 Zamenjajte NeolLead vsakih 5 dni ali v skladu z
bolni$niénim protokolom, kar nastopi prej.

Korak 2 Elektrodo nasicite z vodo ali fiziolo$ko raztopino.

Korak 3 Pocasi odlepite elektrodo s koZe, ko koZo obriSete z vodo
ali fizioloSko raztopino.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s strani ali po
narocilu zdravnika.

Elektrode za EKG NeolLead se sme uporabljati samo, ko je bolnik
pod stalnim, neposrednim nadzorom zdravstvenih delavcev.
Elektrode se ne bodo pravilno oprijele vlazne koze ali las. Olja in
losjoni bodo negativno vplivali na oprijem.

Pred nanosom ne uporabljajte alkohola za ¢i§¢enje koze.
NeoLead (N300, N301) ne uporabljajte med rentgenskimi ali
postopki MRI.

Med postopki MRI ne uporabljajte Radiolucent NeoLead (N305,
N306, N315).

Ce se pojavi drazenje koze, takoj prekinite.

Za enkratno uporabo. Ne uporabite ponovno.

Enkratna uporaba samo pri enem bolniku.

Evropska unija: MDR EU 2017/745

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s tem pripomockom, je
treba prijaviti druzbi Neotech Products in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebivauporabnik in/ali bolnik.
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