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English

NeoHeart® ECG Pad

INDICATIONS FOR USE

NeoHeart is a set of three attached ECG electrodes used on
neonates, infants, and pediatric patients.

DIRECTIONS FOR USE

Application

Step 1 Wipe and remove any excess moisture from where
NeoHeart will be applied.

Step 2 Peel and discard liner. Apply immediately after liner is
removed.

Step 3 Place NeoHeart on patient’s back and connect to ECG
monitor cable. The pad should be oriented so the point of the heart
is pointing toward lower extremities.

Step 4 Confirm quality of ECG tracing.

Note: if QRS is stable but appears small or dampened, consider
changing to a different lead on the monitor or increasing the size of
the waveform. If small or dampened waveform persists, application
to the patient’s chest may result in a stronger waveform.
CAUTION: If placed on patient’s chest, the white wire electrode will
be on patient’s left side. Insert into monitor accordingly.

Removal

Step 1 Remove NeoHeart within 24 hours.

Step 2 Saturate the exposed (fabric) side of the NeoHeart with
water or saline.

Step 3 Slowly peel NeoHeart away from skin as you continuously
swab the skin and adhesive side of the NeoHeart with water or
saline.

CAUTIONS & WARNINGS

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. NeoHeart ECG Pad should only be used while patient is
under continuous direct supervision of healthcare professionals.
NeoHeart is designed for back application. If placed on patient’s
chest, the white wire electrode will be on patient’s left side. Insert
into monitor accordingly. Do not apply to open wounds or broken
skin. Discontinue immediately if skin irritation occurs. Discard
NeoHeart 24 hours after opening pouch. 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 )

NeoHeart® Electrode ECG

INDICATIONS D’UTILISATION

NeoHeart est un ensemble de trois électrodes ECG fixes utilisées
chez les nouveau-nés, les nourrissons et les patients en pédiatrie.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Application

Etape 1 Essuyer et supprimer tout excédent d’humidité de I'endroit
ou sera appliqué NeoHeart.

Etape 2 Retirer et jeter le film protecteur. Appliquer immédiatement
aprés avoir retiré le film protecteur.

Etape 3 Placer NeoHeart sur le dos du patient et le brancher au
cable du moniteur ECG. Lélectrode doit étre orientée de fagon a ce
que la pointe du coeur soit dirigée vers les membres inférieurs.
Etape 4 Confirmer la qualité du tracé ECG.

Remarque : Si le QRS est stable mais parait petit ou atténué,
envisagez de changer de fil sur le moniteur ou d’augmenter la taille
de la forme d’onde. Si la forme d’onde demeure petite ou atténuée,
I'application a la poitrine du patient peut donner une onde plus
consistante.

PRECAUTION : Si elle est placée sur la poitrine du patient,

Iélectrode de fil blanc sera sur le cété gauche du patient. Insérer
dans le moniteur comme prévu.

Retrait

Etape 1 Retirer NeoHeart dans les 24 heures.

Etape 2 Imprégner d’eau ou de sérum physiologique la face
exposeée (en tissu) du NeoHeart.

Etape 3 Décoller doucement NeoHeart de la peau tout en
tamponnant celle-ci et la face adhésive du NeoHeart avec de I'eau
ou du sérum physiologique.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

La loi fédérale n’autorise la vente de ce dispositif que sur
ordonnance ou par un médecin.

Lélectrode ECG NeoHeart ne doit étre utilisée que sur des patients
soumis a un suivi médical continu et directement assuré par des
professionnels.

NeoHeart est congu pour étre utilisé sur le dos. Si elle est placée
sur la poitrine du patient, I'électrode de fil blanc sera sur le coté
gauche du patient. Insérer dans le moniteur comme prévu.

Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes ou une peau abimée.
En cas d'irritation de la peau, cesser d'utiliser le produit
immédiatement. Jeter NeoHeart 24 heures aprés 'ouverture du
sachet. Jetable. Ne pas réutiliser.

Union Européenne: MDR EU 2017/745

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre
signalé a Neotech Products et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

NeoHeart® Tamponcino per ECG

INDICAZIONI D’'USO

NeoHeart € un kit di tre elettrodi per ECG collegati utilizzabile su
neonati, infanti e pazienti pediatrici.

ISTRUZIONI D’USO

Applicazione

Passo 1 Pulire e rimuovere I'eventuale umidita in eccesso dal punto
in cui verra applicato NeoHeart.

Passo 2 Staccare e gettare via la pellicola di protezione. Applicare
immediatamente dopo aver rimosso la pellicola di protezione.
Passo 3 Posizionare NeoHeart sul dorso del paziente e collegarlo
al cavo del monitor ECG. Il tamponcino deve essere orientato in
modo tale che la punta del cuore sia rivolta verso le estremita
inferiori.

Passo 4 Confermare la qualita di tracciamento ECG.

Nota: Se il QRS é stabile ma appare ridotto o attenuato, valutare
la possibilita di passare a una derivazione diversa sul monitor o di
aumentare le dimensioni della forma d’onda. Se la forma d’onda
ridotta o attenuata persiste, & possibile produrre una forma d’onda
pit marcata tramite I'applicazione al torace del paziente.
PRECAUZIONE: Se posizionato sul torace, I'elettrodo con il

filo bianco deve trovarsi sul lato sinistro del paziente. Inserire
conseguentemente nel monitor.

Rimozione

Passo 1 Rimuovere NeoHeart entro 24 ore.

Passo 2 Bagnare il lato esposto (tessuto) del NeoHeart con acqua
o soluzione salina.

Passo 3 Utilizzare acqua o soluzione salina per staccare
lentamente NeoHeart e il lato adesivo di NeoHeart dalla pelle,
continuando a tamponare la pelle.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte

o su prescrizione di un medico. Durante I'uso del tamponcino

per ECG NeoHeart, il paziente deve essere costantemente e
direttamente supervisionato dal personale sanitario. NeoHeart &
progettato per I'applicazione sul dorso. Se posizionato sul torace,
I'elettrodo con il filo bianco deve trovarsi sul lato sinistro del
paziente. Inserire conseguentemente nel monitor. Non applicare
su ferite aperte o pelle lesionata. Interrompere immediatamente
in caso di irritazione cutanea. Gettare via NeoHeart dopo 24

ore dall’apertura del sacchetto. 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 'utente
e/o il paziente.

Espariol

NeoHeart® Almohadilla de ECG

INDICACIONES DE USO

NeoHeart® es un conjunto de tres electrodos de ECG conectados
que se usan en recién nacidos, lactantes y pacientes pediatricos.
INSTRUCCIONES DE USO

Aplicacion

Paso 1 Limpie y retire cualquier exceso de humedad del lugar
donde se aplicara NeoHeart.

Paso 2 Retire y deseche el recubrimiento. Aplique inmediatamente
después de retirar el recubrimiento.

Paso 3 Coloque NeoHeart en la espalda del paciente y conéctelo
al cable del monitor de ECG. La almohadilla debe colocarse de
modo tal que la punta del corazén apunte hacia las extremidades
inferiores.

Paso 4 Confirme la calidad del trazado del ECG.

Nota: Si el QRS es estable pero parece pequefio o himedo,
considere cambiar la derivacién del monitor o aumentar el tamafio
de la onda. Si persiste la onda pequefia o hiimeda, la aplicacién en
el pecho del paciente puede dar lugar a una onda mas fuerte.
PRECAUCION: Si se coloca en el pecho del paciente, el electrodo
del cable blanco debera estar en el lado izquierdo del paciente.
Insértelo en el monitor como corresponde.

Extraccion

Paso 1 Extraiga NeoHeart dentro de las 24 horas siguientes.

Paso 2 Sature el lado expuesto (tela) de NeoHeart con agua o
solucién salina.

Paso 3 Retire lentamente NeoHeart de la piel mientras limpia
continuamente la piel y el lado adhesivo de NeoHeart con agua o

solucién salina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un
médico o segun sus indicaciones. La almohadilla de ECG NeoHeart
solo debe utilizarse mientras el paciente esté bajo la supervision
continua y directa de profesionales de la salud.

NeoHeart esta disefiado para su aplicacién en la espalda. Si se
coloca en el pecho del paciente, el electrodo del cable blanco
debera estar en el lado izquierdo del paciente. Insértelo en el
monitor como corresponde. No lo aplique sobre heridas abiertas
o piel lesionada. Interrumpa el uso de inmediato si se presenta
irritacion en la piel. Deseche NeoHeart 24 horas después de abrir
la bolsa. Desechable. No reutilizar. Para uso en un solo paciente.
Unién Europea: MDR EU 2017/745

Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacion 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

NeoHeart® Elétrodos para ECG

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

NeoHeart € um conjunto de trés elétrodos ECG ligados para
utilizagdo em recém-nascidos, bebés e pacientes de pediatria.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Aplicagao

1° Passo Limpe e remova o excesso de humidade do local onde o
NeoHeart sera aplicado.

2° Passo Retire e descarte a pelicula de protegdo. Aplique
imediatamente apds a remogéo da pelicula de protecao.

3° Passo Posicione o NeoHeart nas costas do paciente e ligue-o
ao cabo do monitor do ECG. O elétrodo deve ser orientado com a
ponta do coragdo a apontar para as extremidades inferiores.

4° Passo Confirme a qualidade do tragado do ECG.

Nota: Se o QRS estiver estavel, mas parecer pequeno ou
amortecido, considere mudar para uma derivagao diferente no
monitor ou aumentar o tamanho da forma de onda. Se a forma

de onda pequena ou amortecida persistir, a aplicagdo no peito do
paciente podera resultar numa forma de onda mais forte.
PRECAUQAO: Se colocado no peito do paciente, o elétrodo de fio
branco encontrar-se-a no lado esquerdo do paciente. Inserir no
monitor em conformidade.

Remocao

1° Passo Remova o NeoHeart no prazo de 24 horas.

2° Passo Sature o lado exposto (tecido) do NeoHeart com agua ou
solugao salina.

3° Passo Descole lentamente o NeoHeart da pele enquanto limpa
continuamente a pele e o lado adesivo do NeoHeart com &gua ou
solugao salina.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Segundo a legislagdo em vigor, a venda deste dispositivo esta
sujeita a receita ou indicagdo médica. Os elétrodos para ECG
NeoHeart s6 devem ser utilizados em pacientes que estejam sob a
supervisao direta e continua de profissionais de saude.

O NeoHeart deve ser aplicado nas costas. Se colocado no peito do
paciente, o elétrodo de fio branco encontrar-se-a no lado esquerdo
do paciente. Inserir no monitor em conformidade. Nao aplique em
feridas abertas ou pele gretada. Descontinue imediatamente a
utilizagdo em caso de irritagao cutanea. Descarte o NeoHeart 24
horas apds abrir o saco. Descartavel. Nao reutilizar. Utilize apenas
num Unico paciente.

Unido Europeia: MDR EU 2017/745

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

Deutsch

NeoHeart® EKG-Pad

GEBRAUCHSHINWEIS

NeoHeart ist eine Garnitur von drei angeschlossenen EKG-
Elektroden, die bei Neugeborenen, Sauglingen und padiatrischen
Patienten zum Einsatz kommen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anwendung

Schritt 1 Wischen Sie Uberschissige Feuchtigkeit von der Stelle ab,
auf die NeoHeart aufgetragen werden soll.

Schritt 2 Ziehen Sie die Schutzfolie ab und entsorgen Sie diese.
Sofort anwenden, nachdem die Schutzfolie entfernt wurde.

Schritt 3 Kleben Sie NeoHeart auf den Ricken des Patienten und
schlieBen Sie es an ein EKG-Monitorkabel an. Das Pad sollte so
ausgerichtet sein, dass die Herzspitze in Richtung der unteren
Extremitaten zeigt.

Schritt 4 Kontrollieren Sie die Qualitat der EKG-Aufzeichnung.
Hinweis: Wenn der QRS-Komplex stabil verlauft, jedoch klein oder
abgeschwacht erscheint, sollten Sie in Erwagung ziehen, eine
andere Ableitung auf dem Monitor zu verwenden oder die GréBe
der Wellenform zu erhéhen. Sollte die kleine oder abgeschwachte
Wellenform fortbestehen, kann das Aufkleben auf der Brust des
Patienten eine Verstarkung erzielen.

VORSICHT: Bei Aufkleben auf die Brust des Patienten liegt die
weiBBe Kabelelektrode auf seiner linken Seite. Fiihren Sie sie
dementsprechend in den Monitor ein.

Entfernung

Schritt 1 Entfernen Sie NeoHeart binnen 24 Stunden.

Schritt 2 Tranken Sie die exponierte (Stoff-)Seite von NeoHeart mit
Wasser oder Kochsalzlésung.

Schritt 3 Ziehen Sie NeoHeart langsam von der Haut ab und tupfen
Sie dabei die Haut und seine Klebeseite kontinuierlich mit Wasser
oder Kochsalzlésung ab.

VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN

Nach Bundesgesetz darf dieses Geréat nur von einem Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden. Das NeoHeart EKG-Pad
darf nur verwendet werden, wenn der Patient unter kontinuierlicher
und direkter Uberwachung durch eine medizinische Fachkraft steht.

NeoHeart ist fiir die Anwendung auf dem Ricken konzipiert.

Bei Aufkleben auf die Brust des Patienten liegt die weiBe
Kabelelektrode auf seiner linken Seite. Filhren Sie sie
dementsprechend in den Monitor ein. Nicht auf offenen Wunden
oder verletzter Haut anwenden. Bei Hautreizungen unverzuglich
entfernen. Werfen Sie NeoHeart 24 Stunden nach dem Offnen der
Verpackung weg. Einweg. Nicht wiederverwenden. Nur fir einen
Patienten verwenden.

Européische Union: MDR EU 2017/745

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

Cesky

NeoHeart® ECG Pad

INDIKACE PRO POUZITI

NeoHeart je sada tfi pfilozenych elektrod EKG k pouziti na
novorozence, kojence a pediatrické pacienty.

NAVOD K POUZITI

Pouziti

Krok 1 Otfete a odstrarite pfebytec¢nou vihkost z mista, kam bude
NeoHeart aplikovan.

Krok 2 Sloupnéte a vyhodte kryci vrstvu. Pouzijte okamzité po
odstranéni kryci vrstvy.

Krok 3 NeoHeart umistéte na zada pacienta a pfipojte ho k
monitoru EKG. Podlozka musi byt orientovéna tak, aby nejuzsi ¢ast
srdce sméfovala k dolnim koncetindam.

Krok 4 Potvrdte kvalitu sledovani EKG.

Poznamka: Pokud je komplex QRS stabilni, ale jevi se jako maly
nebo tlumeny, zvazte zménu na jiny svod na monitoru nebo
zvétSeni velikosti kfivky. Pokud pretrvava maly nebo tlumeny
pribéh, muze aplikace na hrudnik pacienta vést k silnéjsimu
prabéhu.

UPOZORNENI: V pfipadé umisténi na hrud pacienta bude bila
elektroda po levé strané. Odpovidajicim zplsobem ji zapojte do
monitoru.

Odstranéni

Krok 1 NeoHeart sejméte do 24 hodin.

Krok 2 Exponovanou (latkovou) stranu pfistroje NeoHeart napustte
vodou nebo fyziologickym roztokem.

Krok 3 Pomalu odlepujte NeoHeart od klize a priibézné otirejte kizi
a lepici stranu NeoHeart vodou nebo fyziologickym roztokem.”
UPOZORNENI A VAROVANI

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni Iékafem.
Elektrody EKG NeoHeart by mély byt pouzivany pouze pfi
neustalém pfimém dohledu Iékafského personalu na pacienta.
NeoHeart je navrzen k aplikaci na zada. V pfipadé umisténi na
hrud pacienta bude bila elektroda po levé strané. Odpovidajicim
zpusobem ji zapojte do monitoru. Nenanasejte na oteviené rany
nebo poranénou pokozku. Pokud dojde k podrazdéni pokozky,
ihned ukonéete aplikaci. NeoHeart zlikvidujte do 24 hodin od
otevfeni pouzdra. Jednorazovy. Nepouzivejte opakované. Pouziti
pouze pro jednoho pacienta.

Evropska Unie: MDR EU 2017/745

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

Polski

NeoHeart® Podktad EKG

ZASTOSOWANIE

NeoHeart to zestaw trzech dotgczonych elektrod EKG
przeznaczonych do zastosowania u howorodkéw, niemowlat i
dzieci.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaktadanie

Krok 1 Przetrze¢ i usung¢ nadmiar wilgoci z miejsca, gdzie
zaktadany bedzie podktad NeoHeart.

Krok 2 Oderwac¢ i zutylizowa¢ ostonke. Natozy¢ bezposrednio po
usunieciu ostonki.

Krok 3 Umiesci¢ podktad NeoHeart na plecach pacjenta i podtgczy¢
do przewodu elektrokardiografu. Podktad powinien by¢ utozony

w taki sposob, aby szpic serca skierowany byt w strone koficzyn
dolnych.

Krok 4 Potwierdzi¢ odpowiednig jako$¢ elektrokardiogramu.
Uwaga: Jedli QRS jest stabilny, ale wyglada na maty lub sttumiony,
nalezy rozwazy¢ zmiane elektrody na elektrokardiografie lub
zwiekszenie rozmiaru wys$wietlanego przebiegu fali. Jesli przebieg
fali jest wcigz maty lub sttumiony, zatozenie podktadu na klatke
piersiowg pacjenta moze skutkowa¢ poprawa jego jakosci.
PRZESTROGI: W przypadku umieszczenia na klatce piersiowej
pacjenta, elektroda z biatym przewodem bedzie znajdowac sie po
lewej stronie. Podtaczy¢ przewod odpowiednio do aparatu.
Usuwanie

Krok 1 Usung¢ podktad NeoHeart w ciggu 24 godzin.

Krok 2 Nasgczy¢ odstonietg (materiatowg) strone podktadu
NeoHeart woda lub solg fizjologiczna.

Krok 3 Powoli oderwa¢ NeoHeart od skory, jednoczesnie
przecierajac ciagle skdre oraz samoprzylepng strone podktadu
NeoHeart woda lub solg fizjologiczna.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Podktad EKG NeoHeart mozna stosowac, wytgcznie jesli pacjent
znajduje sie pod statym i bezposrednim nadzorem pracownikéw
opieki zdrowotne;j.

Podktad NeoHeart jest przeznaczony do zaktadania na plecach. W
przypadku umieszczenia na klatce piersiowej pacjenta, elektroda
z biatym przewodem bedzie znajdowac sie po lewej stronie.
Podtaczy¢ przewdd odpowiednio do aparatu.

Nie stosowac w przypadku otwartych ran lub uszkodzonej skory.
Przypadku wystgpienia podraznienia skory nalezy zrezygnowac
z uzywania produktu. Zutylizowaé¢ podktad NeoHeart w ciagu 24

godzin od otwarcia torebki. Produkt jednorazowego uzytku. Nie
stosowac powtornie. 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

NeoHeart® EKG-elektrod

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

NeoHeart ar ett set med tre anslutna EKG-elektroder som anvénds
pa nyfodda, spadbarn och pediatriska patienter.
ANVANDARINSTRUKTIONER

Applicering

Steg 1 Torka och avlagsna eventuell 6verflodig fukt fran dar
NeoHeart ska appliceras.

Steg 2 Avlagsna och kasta skyddsplasten. Applicera omedelbart
efter att skyddsplasten har avldgsnats.

Steg 3 Placera NeoHeart pa patientens rygg och anslut till EKG-
monitornkabeln. Elektroden ska riktas sa att hjartats spets pekar
mot de nedre extremiteterna.

Steg 4

Bekrafta kvaliteten pa EKG-kurvan.

Obs! Om QRS 4&r stabilt men verkar litet eller ddmpat, évervég att
byta till en annan ledning pa monitorn eller 6ka vagformens storlek.
Om en liten eller dampad vagform kvarstar kan applicering pa
patientens bréstkorg ge en starkare vagform.

FORSIKTIGHET: Om den placeras pa patientens brostkorg
kommer den vita elektroden att vara pa patientens vénstra sida.
Satt in i monitorn i enlighet med detta.

Avlagsning

Steg 1 Avlagsna NeoHeart inom 24 timmar.

Steg 2 BI6t den exponerade sidan (tyg) av NeoHeart med vatten
eller koksaltlésning.

Steg 3 Dra forsiktigt bort NeoHeart fran huden samtidigt som du
kontinuerligt torkar av huden och vidhéftningsmedlet med vatten
eller koksaltlésning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Denna produkt far, enligt amerikansk lag, endast séljas av eller pa
ordination av l&kare.

NeoHeart EKG-elektroder ska endast anvandas nar patienten star
under kontinuerlig direkt évervakning av utbildad vardpersonal.
NeoHeart ar avsedd for applicering pa ryggen. Om den placeras
pa patientens brostkorg kommer den vita elektroden att vara pa
patientens vénstra sida. Satt in i monitorn i enlighet med detta.
Applicera inte pa éppna sar eller skadad hud. Avlagsna genast om
hudirritation uppstar. Kassera NeoHeart 24 timmar efter att pasen
har 6ppnats. 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 bor
rapporteras till Neotech Products och den behdériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten bor.

Suomi

NeoHeart® EKG-elektrodi

KAYTTOAIHEET

NeoHeart on kolmen yhteenliitetyn EKG-elektrodin pakkaus, joka
on tarkoitettu kéytettavaksi vastasyntyneilld, vauvoilla ja lapsilla.
KAYTTOOHJEET

Kiinnittdminen

Vaihe 1 Pyyhi ja poista kaikki ylimaéarainen kosteus kohdasta, johon
NeoHeart kiinnitetaan.

Vaihe 2 Irrota ja havita kalvo. Kiinnita vélittdmasti kalvon
poistamisen jalkeen.

Vaihe 3 Kiinnitd NeoHeart potilaan selk&an ja yhdista EKG-
monitorikaapeli. Elektrodi tulee asetella siten, etta sydamen karki
osoittaa kohti alaraajoja.

Vaihe 4 Tarkasta sydanfilmin laatu.

Huomautus: Jos QRS-aika on vakaa mutta vaikuttaa pienelta

tai vaimealta, harkitse monitorin kytkennan vaihtamista toiseen

tai aaltolikkeen koon kasvattamista. Jos sydanfilmin aaltoliike
pysyy pienena tai vaimeana, elektrodit voidaan kiinnittda potilaan
rintakehaan, jolloin aaltoliikkeesta tulee vahvempi.

HUOMIO: Jos elektrodit kiinnitetdan potilaan rintakehaan,
valkojohtoinen elektrodi tulee potilaan vasemmalle puolelle. Kiinnita
asianmukaisesti monitoriin.

Poistaminen

Vaihe 1 Poista NeoHeart 24 tunnin sisalla.

Vaihe 2 Kastele NeoHeartin nékyvé (kankainen) puoli vedella tai
suolaliuoksella.

Vaihe 3 Irrota NeoHeart hitaasti ihosta pyyhkien ihoa ja NeoHeartin
tarrapuolta jatkuvasti vedella tai suolaliuoksella.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myydé vain
laékari tai ladkarin maarayksesta.

NeoHeart-EKG-elektrodeja saa kayttaa vain, kun potilas on
terveydenhuollon ammattilaisten jatkuvassa, suorassa valvonnassa.
NeoHeart on suunniteltu kiinnitettvéaksi selk&an. Jos elektrodit
kiinnitetdan potilaan rintakeh&an, valkojohtoinen elektrodi tulee
potilaan vasemmalle puolelle. Kiinnita asianmukaisesti monitoriin.
Ala kiinnita avohaavoihin tai rikkoutuneelle iholle. Lopeta kayttd
valittdmasti, jos ilmenee ihoarsytysta. Havitd NeoHeart 24 tunnin
sisalla pussin aukaisemisesta. Kertakayttdinen. Ei saa kayttaa
uudelleen. Vain yhden potilaan kéyttoon.

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

Kaikista téhan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista

on ilmoitettava Neotech Products -yhti6lle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

LatvieSu

NeoHeart® EKG panelis

LIETOSANAS INDIKACIJAS

NeoHeart ir tris piestiprinatu EKG elektrodu komplekts, ko izmanto
uz jaundzimus$ajiem, zidainiem un pediatrijas pacientiem.
LIETOSANAS NORADIJUMI

Uzliksana

1. solis Noslaukiet un nonemiet lieko mitrumu no vietas, kur tiks
uzlikts NeoHeart.

2. solis Nonemiet un izmetiet pamatni. Uzlieciet uzreiz péc
pamatnes nonemsanas.

3. solis Novietojiet NeoHeart uz pacienta muguras un savienojiet ar
ECG monitora kabeli. Panelim jabut vérstam ta, lai sirds punkts batu
vérsts uz apaksejam ekstremitatém.

4. solis Apstipriniet EKG izmekl&juma kvalitati.

Piezime. Ja QRS ir stabils, bet Skiet mazs vai apslapéts, apsveriet
iespéju pariet uz citu monitora vadotni vai palielinat vilnu formu. Ja
saglabajas maza vai apslapéta vilnu forma, pieliekot uz pacienta
kratim, var rasties spécigaka vilnu forma.

BRIDINAJUMS: Ja to novieto uz pacienta kriitim, baltais vadu
elektrods bus pacienta kreisaja puseé. levietojiet monitora atbilstosi.
Nonemsana

1. solis Nonemiet NeoHeart 24 stundu laika.

2. solis Piesatiniet NeoHeart neaizsargato (auduma) pusi ar tdeni
vai fiziologisko $kidumu.

3. solis Lenam atdaliet NeoHeart no adas, nepartraukti notirot adu
un NeoHeart lipigo pusi ar Gdeni vai fiziologisko Skidumu.
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

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

NeoHeart EKG paneli jaizmanto tikai tad, kad pacients atrodas
pastaviga un tiesa veselibas aprupes specialistu uzraudziba.
NeoHeart ir paredzéts lietoSanai uz muguras. Ja to novieto uz
pacienta kritim, baltais vadu elektrods bis pacienta kreisaja puseé.
levietojiet monitora atbilstosi.

Nelieciet uz atvertam bricém vai savainotas adas.

Nekaveéjoties partrauciet lietoSanu, ja rodas adas kairinajums.
Izmetiet NeoHeart 24 stundas péc maisina atvérsanas.
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.

Bwnrapcku

NeoHeart® Moanoxka 3a EKI

MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA

NeoHeart npeactaBnABa KOMMNEKT OT TPU NPUKPENEHn

EKT enekTpoaa, n3non3saHu Ha HOBOPOAEHW, KbpMayeTa n
neanaTpUYHN NauveHTu.

YKA3AHUA 3A YMOTPEBA

Mpunaraxe

CTtbnka 1 36bpLueTe 1 OTCTpaHeTe u3nuiHaTa snara ot
MACTOTO, KbAEeTO LWe ce npunara NeoHeart.

Ctbnka 2 ObeneTe 1 n3xebpreTe nognoxkara. HaHecete
Be/Hara cnej OTCTPaHABAHETO Ha MoANoXKaTa.

Crbnka 3 MocTaBete NeoHeart Ha rbpba Ha naumeHTa n
cBbpxeTe kbM Kabena Ha EKI MmoHuTopa. Moanoxkara TpA6sa
[a e OpueHTMpaHa Taka, Ye To4kaTa Ha CbpLieTo Aa Co4n KbM
DOMHUTE KpaHULY.

Ctbnka 4 MNoTBbpaeTe kKa4ecTBOTO Ha NpocneaABaHeTo Ha EKT
Babenexka: Ako QRS e cTabuneH, HO Usrnexaa ManbKk unu
pasmasaH, nomucneTe 3a noamMAHa ¢ ApYr HakpaHUK Ha
MOHUTOPA UMK YBENMYaBaHe Ha pa3mepa Ha Bb/iHoBaTa hopma.
Ako mankara unv pasmasaHa opma Ha BbfiHaTa He n34e3Ba,
npunaraHeTo BbpXy MbpanTe Ha nauveHTa Moxe Aa AoBene 40
no-cunHa hopma Ha BbfHaTa.

BHVMAHMWE: Ako ce nocTaBu BbpXy MbpAavTe Ha NauneHTa,
6enmnAT XunyeH enekTpop Wwe 6bae oT nABaTa My CTpaHa.
MocTaBeTe CbOTBETHO B MOHWUTOPA.

OTcTpaHaBaHe

Ctbnka 1 MNpemaxHeTe NeoHeart B pamknTe Ha 24 yaca.
CT1bnka 2 Hanoete oTkpuTtaTa cTpaHa (ot nnat) Ha NeoHeart ¢
BOAA NN (hU3MONOTUYEH Pa3TBop.

Crbnka 3 basHo otneneTte NeoHeart oT koxara, fokarto
HernpekbCHATO HaTpUBaTe KoXara 1 3anensatiata cCTpaHa Ha
NeoHeart ¢ Boaa nnv cousnonornyeH pasreop.

3HALI 3A BHUMAHUE 1 NPEAYNPEXAEHNA
DdeaepanHUAT 3aKOH OrpaHnMyaBsa ToBa U3aenve 3a npopaxba ot
VW Mo MopbyKa Ha nekap.

Mopnoxkara 3a EKI NeoHeart TpA6ea fa ce usnonasa camo
[0KAaTO NaUMEHTBT e Noj HeNpeKbCHATUA NPAK HaA30p Ha
MEANLIMHCKM CreunanucTu.

NeoHeart e npegHasHayeH 3a npunaraHe Ha rbpba. Ako ce
NocTaBu BbPXY MbpAUTE Ha NauveHTa, 6eNUAT XXNYeH eneKTpoa
ule 6bAe oT nABaTa My cTpaHa. [locTaBeTe CbOTBETHO B
MOHUTOPA.

He nocTaBAnTe BbpXy OTBOPEHW PaHN UM HapaHeHa Koxa.
MpekpaTeTe He3abaBHO, ako Ce MOABU KOXHO Apa3HeHe.
NaxebpneTte NeoHeart 24 yaca cnen oTBapAHe Ha TopbuykaTta.
3a egHokpaTtHa ynoTtpeba. [la He ce n3nonssa NOBTOPHO.

Cawmo 3a ynotpe6a npu eavH NauneHT.

EBponevicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku ceproseH NHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C ToBa
n3penve, TpAbea aa 6bae noknaasaH Ha Neotech Products n
KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXaBara YeHka, B KOATO e YCTaHOBeH
noTpebuTenAaT U/unm NauneHTbT.

Hrvatski

NeoHeart® Jastuci¢ za EKG

INDIKACIJE ZA UPORABU

NeoHeart je komplet od tri pricvré¢ene elektrode za EKG koje se
koriste na novorodencadi, odjocadi i pedijatrijskim pacijentima.
UPUTE ZA UPORABU



Primjena

1. korak Obrisite i uklonite sav visak vlage s mjesta na koje ¢ete
postaviti NeoHeart.

2. korak Odvojite i odbacite foliju. Postavite odmah nakon uklanjanja
zastitne folije.

3. korak Postavite NeoHeart na leda pacijenta i spojite sa kabelom
EKG monitora. Jastuci¢ treba biti okrenut tako da je tocka srca
usmjerena prema donjim udovima.

4. korak Potvrdite kvalitetu EKG pracenja.

Napomena: Ako je QRS stabilan, ali se ¢ini malim ili prigusenim,
razmislite o zamjeni drugacije elektrode na monitoru ili povecanju
veli¢ine valnog oblika. Ako ustraju mali ili priguseni valni oblici,
primjena na prsima pacijenta moze rezultirati jac¢im valnim oblikom.
OPREZ: Ako se postavi na prsa pacijenta, bijela zi¢ana elektroda
bit ¢e na lijevoj strani pacijenta. Sukladno tomu, umetnite u monitor.
Uklanjanje

1. korak Uklonite NeoHeart u roku od 24 sata.

2. korak Zasitite izlozenu (tkanina) stranu NeoHearta vodom ili
fizioloSkom otopinom.

3. korak Polako odvojite NeoHeart s koze dok neprekidno kozu i
liepljivu stranu NeoHearta briSete tamponom s vodom ili fiziolosSkom
otopinom.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane ili po nalogu lijeénika. Jastuci¢ za EKG NeoHeart smiju se
koristiti samo kad je pacijent pod neprekidnim izravnim nadzorom
zdravstvenih djelatnika. NeoHeart namijenjen je za primjenu na
ledima. Ako se postavi na prsa pacijenta, bijela Zi¢ana elektroda bit
¢e na lijevoj strani pacijenta. Sukladno tomu, umetnite u monitor.
Ne stavljati na otvorene rane ili ispucalu kozu. U slu¢aju nadrazaja
koze odmah prestanite s uporabom. Odbacite NeoHeart 24 nakon
otvaranja vrecice. Jednokratno. 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 Clanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Dansk

NeoHeart® EKG-pude

INDIKATIONER FOR BRUG

NeoHeart er et seet med tre fastgjorte EKG-elektroder, der
anvendes til nyfodte, spaedborn og peediatriske patienter.
BRUGSANVISNING

Pasaetning

Trin 1 After og fiern eventuel overskydende fugt fra det sted, hvor
NeoHeart skal paszettes.

Trin 2 Tag foringen af, og kassér den. Pafer puden straks efter, at
foringen er fjernet.

Trin 3 Anbring NeoHeart pa patientens ryg, og tilslut den til EKG-
monitorkablet. Puden skal vendes, sa hjertets spids peger mod de
nedre ekstremiteter.

Trin 4 Bekreeft kvaliteten af EKG-sporingen.

Bemeaerk: Hvis QRS er stabil, men ser lille eller deempet ud, skal
du overveje at skifte til en anden ledning p& monitoren eller oge
bolgeformens starrelse. Hvis den lille eller deempede balgeform
fortseetter, kan pasaetning pa patientens bryst resultere i en
steerkere belgeform.

FORSIGTIG: Hvis elektroden placeres pa patientens bryst, vil
den hvide ledning veere pa patientens venstre side. Indszet den i
monitoren i overensstemmelse hermed.

Fjernelse

Trin 1 Fjern NeoHeart inden for 24 timer.

Trin 2 Meet den eksponerede (stof)side af NeoHeart med vand eller
saltvand.

Trin 3 Treek langsomt NeoHeart veek fra huden, mens du labende
dupper huden og den klaebende side af NeoHeart med vand eller
saltvand.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Federal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordre fra en leege. NeoHeart EKG-puden ma kun bruges, mens
patienten er under konstant direkte opsyn af sundhedspersonale.
NeoHeart er designet til pasaetning pa ryggen. Hvis lektroden
placeres pa patientens bryst, vil den hvide ledning veere pa
patientens venstre side. Indszet den i monitoren i verensstemmelse
hermed. Ma ikke paferes pa abne sar eller beskadiget hud.
Afbryd straks brugen, hvis der opstar hudirritation. NeoHeart skal
kasseres 24 timer efter abning af posen. Til engangsbrug. M 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

NeoHeart® ECG Pad

GEBRUIKSINDICATIES

NeoHeart is een set van drie gekoppelde ECG-elektroden die
worden gebruikt bij pasgeborenen, baby’s en jonge patiénten.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Aanbrengen

Stap 1 Veeg overtollig vocht weg van de plaats waar NeoHeart
wordt aangebracht.

Stap 2 Trek de voering eraf en gooi deze weg. Breng onmiddellijk
aan nadat de voering is verwijderd.

Stap 3 Plaats NeoHeart op de rug van de patiént en sluit deze aan
op de kabel van de ECG-monitor. Het pad moet zo georiénteerd
worden dat de punt van het hart naar de onderste ledematen wijst.
Stap 4 Controleer de kwaliteit van de ECG-opname.

Let op: Als QRS stabiel is maar klein of gedempt lijkt, overweeg
dan om de monitor op een andere geleidingsdraad te zetten of de
grootte van de golfvorm te vergroten. Als de kleine of gedempte
golfvorm aanhoudt, kan het aanbrengen op de borstkas van de
patiént resulteren in een sterkere golfvorm.

WAARSCHUWING: Als de elektrode op de borst van de patiént
wordt geplaatst, bevindt de witte draad zich aan de linkerkant van
de patiént. Steek de elektrode dienovereenkomstig in de monitor.
Verwijdering

Stap 1 Verwijder NeoHeart binnen 24 uur.

Stap 2 Doordrenk de blootgestelde (stoffen) kant van de NeoHeart
met water of zoutoplossing.

Stap 3 Trek het NeoHeart langzaam van de huid af terwijl u de
huid en de kleefzijde van het NeoHeart voortdurend met water of
zoutoplossing afveegt.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN
Volgens de federale wetgeving mag dit product niet door of op
verzoek van een arts worden verkocht. NeoHeart ECG Pad

mag alleen worden gebruikt terwijl de patiént onder voortdurend
rechtstreeks toezicht van zorgprofessionals staat. NeoHeart

is ontworpen voor aanbrenging op de rug. Als de elektrode

op de borst van de patiént wordt geplaatst, bevindt de witte

draad zich aan de linkerkant van de patiént. Steek de elektrode
dienovereenkomstig in de monitor. Niet aanbrengen op open
wonden of beschadigde huid. Stop het gebruik onmiddellijk als er
huidirritatie optreedt. Gooi NeoHeart 24 uur na opening van de
verpakking weg. Wegwerp. Niet hergebruiken. 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

NeoHeart® EKG-padi

KASUTUSNAIDUSTUSED

NeoHeart on kolmest kinnitatud EKG-elektroodist koosnev
komplekt, mida kasutatakse vaststindinutel, imikutel ja
pediaatrilistel patsientidel.

KASUTUSJUHEND

Pealekandmine

1. samm Pihkige ja eemaldage NeoHearti pealekandmise kohast
liigne niiskus.

2. samm Eraldage ja visake vooderdis &ra. Parast vooderdise
eemaldamist kandke padi kohe peale.

3. samm Asetage NeoHeart patsiendi seljale ja Gthendage EKG-
monitori juhtmega. Padi peaks asetsema nii, et sidame tipp oleks
suunatud alajasemete poole.

4. samm Kontrollige EKG jalgimise kvaliteeti.

Markus. Kui QRS on stabiilne, kuid tundub véike v6i summutatud,
kaaluge monitori juhtme vahetamist voi lainekuju suurendamist. Kui
vaike voi summutatud lainekuju pusib, voib padja patsiendi rinnale
pealekandmine anda tugevama lainekuju.

ETTEVAATUST! Kui valge traatelektrood asetatakse patsiendi
rinnale, on see patsiendi vasakul ktiljel. Sisestage vastavalt
monitori.

Eemaldamine

1. samm Eemaldage NeoHeart 24 tunni jooksul.

2. samm Immutage NeoHearti katmata (riidest) pool vee voi
fusioloogilise lahusega.

3. samm Eraldage NeoHeart aeglaselt nahalt, samal ajal niisutades
pidevalt nahka ja NeoHearti kleepuvat poolt vee voi fusioloogilise
lahusega.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Féderaalseadus lubab seda seadet miia ainult arstil voi arsti
korraldusel. EKG-patju NeoHeart tohib kasutada ainult siis kui
patsient on tervishoiutdétajate pideva otsese jarelevalve all.
NeoHeart on méeldud pealekandmiseks seljale. Kui valge
traatelektrood asetatakse patsiendi rinnale, on see patsiendi
vasakul kiiljel. Sisestage vastavalt monitori. Mitte kanda lahtistele
haavadele ega katkisele nahale. Nahaérrituse tekkimisel katkestage
kohe kasutamine. Visake NeoHeart ara 24 tundi parast pakendi
avamist. Uhekordselt kasutatav. Arge taaskasutage.

Ainult Uhel patsiendil kasutamiseks.

Euroopa Liit: MDR EU 2017/745

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

ENnvika

NeoHeart® Emi@epa HKI

ENAEIZEIZ

To NeoHeart givat éva o€t TPV mpooaptnuévwy nAektpodiwv HKI mou
XPNOolpoTolovVTalL € VEOYVE, Bpépn Kat Tatdlatpikoug aoBeveic.
OAHTIEX XPHZHX

E@appoyn

Brjpa 1 ZKoumioTe Kal apalpéoTe TuXOV UTIEPBONIKN Lypacia amoé To
onpeio mou Ba epappootei To NeoHeart.

Bripa 2 Apaipéote Kat meTA&Te T HepPpavn. EQapuooTE apéowe HETA
TNV agaipgon TG HepBpavng.

Bripa 3 TomoBetriote 1o NeoHeart otnv m\dtn Tou aoBevoug kat
ouvdéate To 0To Kahwdio Tng 086vng HKT. To emiBepa mpémel va givat
TIPOCAVATOANICHEVO £TOL WOTE TO ONUEIO TNG KAPSIAG va Seixvel TPog Ta
KATW AKpa.

Bripa 4 EmpBeBaiote tnv molotnta NG avixveuong HKI.

Znueiwon: Eav to QRS eivat otaBepd alNd @aivetatl pikpo 1y vypo,
£E€TAOTE TO EVOEXOUEVO VA ANNAEETE O S1aPOPETIKO KaAWSI0 oTNV
0006vn i} va au§HOETE To PEYEDOG TNG KUMATOUOP®NG. EGv N pikpn 1
UYPI KUUATOUOP®N ETIHEVEL N EQAPHOY OTO 0THB0G Tou aoBevoug
Umopei va 08Ny OEL O IOXUPOTEPN KUHATOHOP®N.

MPOEIAOMOIHZH: Edv TomoBetnBei oTo 01riBo¢ Tou acbevoulg, To
nNAekTPOS10 AeukoU KaAwsiou Ba BpiokeTal 0TV ApLoTEPT TTAEUPE TOU
aoBevoug. TomoBeTroTe To TNV 006vN avéloya.

Agaipeon

Brjpa 1 Apaipéote to NeoHeart evtog 24 wpwv.

Bripa 2 Alamotiote Tnv ekTeBepévn (UpacpdTivn) mieupd Tou NeoHeart
HE VEPO i} QUGIONOYIKO 0PO.

Bripa 3 Amopakpuvete apyd to NeoHeart amd 1o Séppa Kabwg
kaBapileTe CUVEXWG TO SEPUA KAl TNV AUTOKOAANTN TTAEUPE TOU

NeoHeart pe vepod i QUGIONOYIKO 0pO.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H opoomovdiakr voHoBesia emTpENEeL TRV TWANGN AUTHS TNG CUOKEUNG
Hévo amd 1atpd 1 KAtV EVTOAIG laTPoU.

To emiBepa HKI NeoHeart mpémel va XpnotpomolEiTal povo evoow

0 aoBevr|¢ BpiokeTal uTod Tn cuveyr dueon emiBAeYn LYEIOVOUIKOU
mpoowrikoU. To NeoHeart éxel oxedlaoTei yla epappoyn otnv mdatn.
Edav TonoBetnBei 610 0Tr100¢ Tou a6BeVOUC, TO NAEKTPOSI0 AeuKoU
kahwdiov Ba Bpioketal oTnv aplotepr| MAeupd Tou acBevouc.
TomoBetioTe To 0TV 086VN avaloya.

Mnv 10 £pappdleTe O€ avolyTEG MANYEG 1y o€ Séppa mou mapouatalel
TPavHATA. Z€ TIEPIMTWON £PEBIOHOU TOU €PUATOC SIOKOYTE AUECWS TN
xprion. Aroppiyte to NeoHeart 24 Wpeg PeTd TO Gvoltypa Tng OnKNG.
Miag xpriong. Mnv emavayenoiHOTOIE(TE.

Mpoopiletal yia xprion amo évav pévo acOevi.

Evpwmnaikr Evwon: MDR EU 2017/745

K&Be coBapo meplotatikd mou GuVERN Oe OxEoN HE TN CUOKEUN QUTH
nipénel va avagépetal otn Neotech Products kat otnv appodia apxr
TOU KPATOUG MENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNHEVOG O XPROTNG f/Kal
0 aoBevic.

Magyar

NeoHeart® EKG-parna

TERAPIAS JAVALLATOK

A NeoHeart harom rogzitett EKG-elektrédabdl allé szett, amelyet
Ujszulotteknél, csecsemoknél és gyermekeknél hasznalnak.
HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat

1.1épés Tordlje le és tavolitsa el a felesleges nedvességet a
NeoHeart felhelyezési helyérdl.

2. |épés Huzza le és dobja ki a védéréteget. A védéréteg
eltavolitdsa utan azonnal helyezze ra.

3. 1épés Helyezze a NeoHeart terméket a beteg hatara, és
csatlakoztassa az EKG-monitor kabeléhez. A parnat gy kell
elhelyezni, hogy a sziv cslicsa az alsé végtagok felé mutasson.

4. |épés Ellendrizze az EKG-nyomkdvetés minéségét.
Megjegyzés: Ha a QRS stabil, de kicsinek vagy tompitottnak téinik,
fontolja meg, hogy masik elvezetésre valtson-e a monitoron, vagy
novelje-e a hullamforma méretét. Ha a hulldmforma tovabbra is
kicsi vagy forditott, a beteg mellkasan valé hasznalata erésebb
hullamformat eredményezhet.

VIGYAZAT: Ha a beteg mellkasara helyezik, a fehér huzalos
elektréda a beteg bal oldalan lesz. Ennek megfeleléen helyezze be
a monitorba.

Eltavolitas

1. 1épés A NeoHeart terméket 24 6ran belil tavolitsa el.

2. |épés ltassa at a NeoHeart szabadon |évé (anyag) oldalat vizzel
vagy séoldattal.

3. 1épés Lassan huizza le a NeoHeart terméket a borrél, mikdzben
folyamatosan térolje at vizzel vagy séoldattal b6rt és a NeoHeart
tapadé oldalat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

A NeoHeart EKG-parna csak akkor hasznalhato, ha a beteg
egészségulgyi szakemberek folyamatos, kozvetlen felligyelete
alatt all. A NeoHeart haton valé hasznalatra késziilt. Ha a beteg
mellkasara helyezik, a fehér huzalos elektroda a beteg bal oldalan
lesz. Ennek megfeleléen helyezze be a monitorba. Ne haszndlja
nyilt sebeken vagy felszakadt b6ron. Bérirritacio jelentkezése
esetén a hasznélatot azonnal fel kell figgeszteni. A tasak felnyitasa
utdn 24 draval dobja ki a NeoHeart terméket. Eldobhaté. Ne
haszndlja tjra. Csak egy betegnél hasznalatos.

Eurépai Unié: MDR EU 2017/745

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sllyos eseményt jelenteni

kell a Neotech Products vallalatnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens talalhato.

Gaeilge

NeoHeart® Mata ECG

TASCA USAIDE

Is sraith de thri leictreoidi ECG ceangailte é NeoHeart a Uséidtear
ar neoiniti, naionain, agus othair péidiatraiceacha.

TREORACHA USAIDE

Feidhm

Céim 1 Glan agus bain aon taise breise 6n it a gcuirfear NeoHeart.
Céim 2 Bain agus caith amach linéar. Cur ar direach tar éis an
linéar a bhaint.

Céim 3 Cuir NeoHeart ar chul an othair agus ceangail le cabla
monatéireachta ECG. Ba chdir an mata a dhirit ionas go mbeidh
pointe an chroi dirithe i dtreo foircinn nios isle.

Céim 4 Cailiocht riani ECG a dheimhniu.

Nota: Ma ta QRS cobhsai ach is cosuil go bhfuil sé beag né fliuch,
smaoinigh ar athru go luaidhe difritiil ar an monatéir né ar mhéid
na tonnchrutha a mhéadu. Ma leanann tonnchruth beag né fliuch,
d’fhéadfadh tonnfhoirm nios laidre a bheith mar thoradh de bheith
feidhm ar bhrollach an othair.

RABHADH: M4 chuirtear ar bhrollach an othair ¢, beidh an
leictreoid sreang ban ar thaobh clé an othair. Cuir isteach i
monatdireacht da réir sin.

Baint

Céim 1 Bain NeoHeart laistigh de 24 uair an chloig.

Céim 2 Fliuch an taobh nochta (fabraic) den NeoHeart le huisce
no sailine.

Céim 3 NeoHeart craiceann go mall ar shiul 6 chraiceann agus tu
ag snamh go leanunach ar an taobh craicinn agus greamaitheacha
den NeoHeart le huisce né sailine.

RABHAIDH & FOLAIRIMH

Cuireann an dli cénaidhme srian ar dhiol an ghléis seo ag dochtuir
né ar ordu dochtura. Nior chéir NeoHeart Mata ECG a Usdid ach
amhain agus an t-othar faoi mhaoirseacht dhireach leantinach ar
ghairmithe curaim slainte. TA NeoHeart deartha le bheith feidhm ar
an ndroim. Ma chuirtear ar bhrollach an othair &, beidh an leictreoid
sreang ban ar thaobh clé an othair. Cuir isteach i monatéireacht da
réir sin. Na bain Usdid as créachta oscailte n¢ craiceann briste.

Scoir de laithreach ma tharlaionn greannu craicinn. Caith amach
NeoHeart 24 uair tar éis an pouch a oscailt. Indiuscartha. Na
hathusaid. Usdid othar 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’udaras inniil
an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar bunaithe.

Lietuviskai

NeoHeart® EKG elektrody pleistras

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

NeoHeart yra trijy i$ anksto prijungty EKG elektrody rinkinys,
skirtas naudoti naujagimiams, kudikiams ir pediatrijos pacientams.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Uzklijavimas

1 zingsnis Nuo vietos, ant kurios bus klijuojamas ,NeoHeart*
elektrody pleistras, nuvalykite ir pasalinkite bet kokj drégmés
pertekliy.

2 zingsnis Nulupkite ir iSmeskite apsaugine plévele. Pleistrg
uzklijuokite nedelsiant vos nulupe apsauging plévele.

3 Zingsnis Uzdékite ,NeoHeart" elektrody pleistra ant paciento
nugaros ir prijunkite laidus prie EKG monitoriaus jungties. Elektrody
pleistras turéty bati uzdétas taip, kad Sirdelés smailusis galas baty
nukreiptas j kojy puse.

4 zingsnis Patikrinkite EKG Sirdies veiklos rodmeny kokybe.
Pastaba: jei QRS komplekso bangos yra stabilios, bet atrodo
mazos arba yra pras¢iau matomos, apsvarstykite galimybe pakeisti
monitoriaus laidg kitu arba padidinkite bangos formos dyd;. Jei
bangos forma iSlieka maza arba prasciau matoma, didesne banga
galima iSgauti uzklijavus elektrody pleistra ant paciento kratinés.
PERSPEJIMAS: Uzklijavus elektrody pleistrg ant paciento kratines,
elektrodas su baltu laidu bus paciento kairéje puséje. Atitinkamai
jkiskite monitoriaus jungtis.

Nuémimas

1 zingsnis Nuimkite ,NeoHeart“ elektrody pleistrg per 24 valandas.
2 zingsnis Sudrékinkite atidengta ,NeoHeart" elektrody pleistro
(medziagos) puse vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.

3 Zingsnis Leétai nupléskite ,NeoHeart“ nuo odos, nuolat valydami
oda ir lipniaja ,NeoHeart" puse vandeniu arba fiziologiniu tirpalu.
PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima tik gydytojui
arba pagal gydytojo nurodyma. ,NeoHeart* EKG elektrody

pleistra galima naudoti tik tada, kai pacientas yra nuolat tiesiogiai
yra skirtas klijuoti ant nugaros. Uzklijavus elektrody pleistrg ant
paciento kratinés, elektrodas su baltu laidu bus paciento kairéje
puséje. Atitinkamai jkiskite monitoriaus jungtis.

Neklijuokite ant atviry zaizdy arba pazeistos odos. Nedelsdami
nutraukite naudojima, jei atsiranda odos sudirginimas. ISmeskite
,NeoHeart" praéjus 24 valandoms po pakuotés atidarymo.
Vienkartinis. 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

NeoHeart®

ECG Pad

INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

NeoHeart huwa sett ta’ tliet elettrodi tal-ECG maghqudin uzati fugq
trabi tat-twelid, trabi u pazjenti pedjatrici.

ISTRUZZJONWIET GHALL-UZU

Applikazzjoni

Pass 1 Imsah u nehhi l-umdu Zejjed minn fejn se jigi applikat
in-NeoHeart.

Pass 2 Nehhi u armi |-kisja. Applika immedjatament wara li tithehha
I-kisja.

Pass 3 Qieghed in-NeoHeart fuq id-dahar tal-pazjent u gabbdu
mal-kejbil tal-moniter tal-ECG. ll-pad ghandu jkun orjentat b’mod li
|-ponta tal-galb tkun ged tipponta lejn |-estremitajiet inferjuri.

Pass 4 Ikkonferma |-kwalita tat-traccar tal-ECG.

Nota: Jekk il-QRS huwa stabbli izda jidher zghir jew imnaggqas,
ikkunsidra li tibdel ghal lead differenti fug il-moniter jew izzid id-
dags tal-waveform. Jekk tippersisti waveform zghira jew imnaqgsa,
l-applikazzjoni mas-sider tal-pazjent tista’ tirrizulta f’'waveform aktar
b’sahhitha.

ATTENZJONI: Jekk jitgieghed fuq sider il-pazjent, I-elettrodu
bil-wajer abjad se jkun fuq il-genb tax-xellug tal-pazjent. Inserixxi
fil-moniter kif xieraq.

Tnehhija

Pass 1 Nehhi n-NeoHeart fi zmien 24 siegha.

Pass 2 Xarrab in-naha (tat-tessut) esposta tan-NeoHeart bl-ilma
jew bl-ilma mielah.

Pass 3 Qaxxar bil-mod in-NeoHeart 'I boghod mill-gilda waqt li
kontinwament timsah il-gilda u n-naha adeziva tan-NeoHeart 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-NeoHeart ECG Pad ghandu jintuza biss waqt li
I-pazjent ikun taht supervizjoni diretta kontinwa ta’ professjonisti
fil-kura tas-sahha. NeoHeart huwa mfassal ghal applikazzjoni

fuq id-dahar. Jekk jitgieghed fuq sider il-pazjent, I-elettrodu bil-
wajer abjad se jkun fuq il-genb tax-xellug tal-pazjent. Inserixxi
fil-moniter kif xieraq. Tapplikax fuq griehi miftuha jew gilda misluha.
Wagqgaf immedjatament jekk ikun hemm irritazzjoni tal-gilda. Armi
n-NeoHeart 24 siegha wara li tiftah il-borza. Jista’ jintrema. Tergax
tuza mill-gdid. Ghal uzu fuq pazjent wiehed biss.

Unjoni Ewropea: MDR EU 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 l-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Romana

NeoHeart® Tampon pentru ECG

INDICATII DE UTILIZARE

NeoHeart este un set de trei electrozi ECG conectati, utilizat la
nou-nascuti, sugari si pacienti pediatrici.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aplicare

Pasul 1 Stergeti si indepartati orice exces de umiditate de pe locul
unde va fi aplicat NeoHeart.

Pasul 2 Desprindeti si aruncati folia. Aplicati imediat dupa ce a fost
indepartata folia.

Pasul 3 Asezati NeoHeart pe spatele pacientului si conectati la
cablul monitorului ECG. Tamponul trebuie orientat astfel incat
punctul inimii s fie indreptat spre extremitatile inferioare.

Pasul 4 Confirmati calitatea trasarii ECG.

Nota: Dacd QRS-ul este stabil, dar pare mic sau atenuat, luati

in considerare schimbarea la o alta derivatie a monitorului sau
cresterea dimensiunii formei de unda. Daca forma de unda mica
sau atenuata persista, aplicarea pe pieptul pacientului poate
conduce la o forma de unda mai puternica.

ATENTIE: Daca este plasat pe pieptul pacientului, electrodul cu fir
alb se va afla pe partea stanga a pacientului. Introduceti in mod
corespunzator in monitor.

indepartare

Pasul 1 indepartati NeoHeart in termen de 24 de ore.

Pasul 2 Saturati partea expusa (materialul textil) a NeoHeart cu
apa sau cu solutie salina.

Pasul 3 Desprindeti incet de pe piele NeoHeart in timp ce
tamponati continuu cu apa sau cu solutie salina pielea si partea
adeziva a NeoHeart.

ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de

un medic sau la dispozitia unui medic. Tamponul NeoHeart

pentru ECG trebuie utilizat numai in timp ce pacientul se afld sub
supravegherea continua si directa a unor profesionisti din domeniul
sanatatii. NeoHeart este conceput pentru aplicarea pe spate. Daca
este plasat pe pieptul pacientului, electrodul cu fir alb se va afla
pe partea stanga a pacientului. Introduceti in mod corespunzator
in monitor. Nu aplicati pe rani deschise sau pe piele cu leziuni.
Intrerupeti imediat utilizarea, daca apar iritatii pe piele. Aruncati
NeoHeart la 24 de ore de la deschiderea pungii. De unica folosinta.
A nu se reutiliza. A se utiliza numai la 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 in care sunt stabiliti utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovencina

NeoHeart® Podlozka na EKG

INDIKACIE NA POUZITIE

NeoHeart je stiprava troch pripojenych EKG elektréd, ktoré sa
pouzivaju u novorodencov, dojéiat a pediatrickych pacientov.
NAVOD NA POUZITIE

Aplikacia

Krok 1 Utrite a odstrarite vSetku prebyto¢nu vihkost z miesta, kde
sa bude NeoHeart aplikovat.

Krok 2 Odlepte a zlikvidujte ochrannu féliu. Aplikujte ihned po
odstraneni ochrannej félie.

Krok 3 Umiestnite zariadenie NeoHeart na chrbat pacienta

a pripojte ho ku kablu monitora EKG. Podlozka by mala byt
orientovana tak, aby bod srdca smeroval k dolnym konéatindm.
Krok 4 Potvrdte kvalitu EKG zadznamu.

Poznamka: Ak je komplex QRS stabilny, ale zda sa byt maly alebo
timeny, zvazte zmenu na iny zvod na monitore alebo zvacsenie
velkosti krivky. Ak pretrvava maly alebo timeny priebeh, aplikacia
na hrudnik pacienta moze viest k silnejSiemu priebehu.
UPOZORNENIE: V pripade umiestnenia na hrudnik pacienta bude
biela drétova elektréda na lavej strane pacienta. Podla toho ho
vlozte do monitora.

Odstranenie

Krok 1 NeoHeart odstrarite do 24 hodin.

Krok 2 Obnazenu (textilnt) stranu zariadenia NeoHeart napustite
vodou alebo fyziologickym roztokom.

Krok 3 Pomaly odlupujte NeoHeart od pokozky a priebezne
potierajte pokozku a lepiacu stranu NeoHeart vodou alebo
fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIA A VAROVANIA

Podla federalnych zakonov USA sa moze tato pomocka predavat
len prostrednictvom lekdra alebo na jeho prikaz. Podlozka na
EKG NeoHeart by sa mala pouzivat len vtedy, ked je pacient

pod neustalym priamym dohladom zdravotnickych pracovnikov.
NeoHeart je uréeny na aplikaciu na chrbte. V pripade umiestnenia
na hrudnik pacienta bude biela drétova elektroda na lavej strane
pacienta. Podla toho ho vlozte do monitora. Neaplikujte na otvorené
rany alebo porusenu pokozku. Ak sa objavi podrazdenie pokozky,
okamzite prestarnite zariadenie pouzivat. NeoHeart zlikvidujte 24
hodin po otvoreni vrecka. Jednorazovy. Nepouzivajte opakovane.
Pouzitie len pre jedného pacienta.

Eurépska tnia: MDR EU 2017/745

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

Slovenséina

NeoHeart® EKG blazinice

INDIKACIJE ZA UPORABO

NeoHeart je komplet treh prilozenih EKG elektrod, ki se uporabljajo
pri novorojenckih, dojenckih in pediatri¢nih bolnikih.

NAVODILA ZA UPORABO

Nanos

1. Korak Obrisite in odstranite vso odveéno vlago z mesta, kjer
boste nanesli NeoHeart.

2. korak Odlepite in zavrzite oblogo. Nanesite takoj, ko ste odstranili

oblogo.

3. korak Namestite NeoHeart na bolnikov hrbet in povezite s
kablom EKG monitorja. Blazinico je treba usmeriti tako, da je
konica srca obrnjena proti spodnjim okonéinam.

4. korak Potrdite kakovost spremljanja EKG.

Opomba: Ce je QRS stabilen, vendar se zdi majhen ali oslabljen,
razmislite o zamenjavi odvoda na monitorju ali povecanju velikosti
valovne oblike. Ce se majhna ali oslabljena valovna oblika
nadaljuje, lahko nanos na prsni ko$ bolnika povzro¢i moénejso
valovno obliko.

PREVIDNOST: Ce se namesti na bolnikov prsni kos, bo bela Zi¢na
elektroda na levi strani bolnika. Ustrezno vstavite v monitor.
Odstranjevanje

1. korak NeoHeart odstranite v 24 urah.

2. korak Prepojite izpostavljeno (tkaninsko) stran NeoHeart z vodo
ali fizioloSko raztopino.

3. korak Pocasi odlepite NeoHeart s koze, medtem ko koZo in
lepilno stran NeoHeart neprekinjeno briSete z vodo ali fiziolosko
raztopino.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave s strani ali po naro€ilu
zdravnika. NeoHeart EKG blazinice se sme uporabljati samo, ko je
bolnik pod stalnim, neposrednim nadzorom zdravstvenih delavcev.
NeoHeart je zasnovan za nanos na hrbet. Ce se namesti na
bolnikov prsni ko$, bo bela Zi¢na elektroda na levi strani bolnika.
Ustrezno vstavite v monitor. Ne nanasajte na odprte rane ali
poskodovano kozo. Ce se pojavi drazenje koze, takoj prekinite
uporabo. NeoHeart zavrzite 24 ur po odprtju vrecke. Za enkratno
uporabo. Ne uporabljajte ponovno. Samo za uporabo 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 prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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