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ш ИНСТРУКЦИЯ по 
ПРИМЕНЕНИЮ
Электроды для 
электрокардиографии

Эта инструкция по применению предназначена 
для электродов Ambu* WhiteSensor:
WS, WS/RT, WSP25, WSP30,0215М, 0315М,
0415М, 0615М, 07151И, 2742', 2742/РГ, 2837’, 
3245D/Rr, 3351/Rr, 3552', 3552/РГ, 3552DUAL/ 
КГ, 4200,4300,4242,4440,4S00M, 45001И-Н, 
4530,4535М, 4540,4560М, 45701И, 4 8 3 ia  4841Р, 
5050,6060,7841Р.
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Инструкция по применению
Электроды для электрокардиографии
1.0. Назначение
Электрод наклодыемт на поодрмнос то тела для  передачи электрическою с иг нала < поде(ягно< ти тела к ус гройст ву записи i 
мониторинга. генериру10и|ер|(у электрокардиограмииу или вектор-кардиограмму.

1.1. Противопоказания
HtxjRecTHbL

1.2. Предупреждения и предостережения
В ним ание!
1. Поаер«ностнме>л<>троды следуетнакпадымтьна иита1гтнуючисгуюко1«у  1тоестьн енао т1фк1Тыераны, поереждеиные, 

ннфиди|>вмннь)е или еоспалеыиые участки).
2. Только для однократного применения. Повторное использование изделия может вызвать аагряанение, кто приводит к развитию 

инфекций После извлечения электродов из защитной оболочки защитную оболочку следует выбросите в корзину для 
соответавующих отходов.

3. После иавлечения электродов из защитной оболочки защитную оболочку следует выбросит» в корзину для 
соответствующих отходов

4. Кроме МЙ<овместимых электродов: снимите электрод с пациента при выполнении МРТ.сканироваиия, поскольку он может 
вызвать ожоги на коже ла1;иенга.

П р е д у п р е ж д е н и я
1. Во время хирургической операции электроды следуетразмещатькакможнодвльшеот зоныалектрохирургического 

емешвгельстве. чтобы минимизировать нежелательный ток высокой частоты, который может вызвать ожоги на коже.
2. Работу с электродами должны осуществлять только медицинские специалисты, знакомые с прваилами их установки и 

применения, или при консультации с ними.
3. Не замвчиеайте. не мойте и не стерилиэуите электроды, так как в реэультате этик процедур на них могут остаться вредные 

оствточнвяе еешестев или это может привести к нарушению работы электродов.
4. Чтобы иакситявльно сниаить олхно сть раздражения кожи, при замене электродоспо возможности разместите их на новом 

участке кожи.
5. При неосторожном отделении электроды могут повредить ксикулациента
6. Федеральные эвконы США разрешают пропажу этих изделий только врачам пли по заказу врача
7. Электроды без провода следует использовать только с проводами а соответствии с рекомечдаииеми СС  60601-1.
S. Для МВ-соеместимык электрсщав. при МРТ-сканировании электроды должны ислользоеатьсе а сочетании с лроводами. 

совместимыми с МВТ

1.3. Потенциальные нежелательные явления
Потенимльными нежелательными яалеиияряи. связанными с ислол» зеванием поверкностных зпектродов. яеля1ется кожные реакиии.
такие как ожог кожи, покраснение кожи, раздражение кожи и небольшие пузыри

1.4. Общие примечания
Если е процессе или по причине использования данного изделия произошло серыеэное происшестеие. сообщите об этом
производителю или в соответствующие органы государственной власти

1.5. Показания к применению
Только для ЭКГ мониторинга.

1.6. Область применения
Для использования в условиях лечебного учреждения под наблюдением обученного персонала

1.7. Информация о потенциальных пользователях
Для использоваться ТОЛЬКО квалифииированными клиницисгами/врачами в соотвотсгвии с суивествующими медицинскими правилами
и процедурами.

2.0. Пояснение используемых символов

Символы ДЛИ 
злектродон Ambu 
White Sensor/Blue 
Sensor

Символы для 
JЛeктpoдoв Ambu 
WhiTe Sensor/Blue 
Sen&or

Символы для 
злектродов Ambu 
White Sensor/Blue 
Sensor

3.0. Указания no применению
При иеебходимости очистите области нанесения водой со слабым мыльным раствором, после чего лолностью вь^сушите 
Только для взрослых: при необходимости следует подстричь волосы на участках с избыточным оволосением Применяйте только 
легкое очищение, если поверхностное сопротивление кожи слишком велико
Правильное размещение электродов обычно определяется лечащим врачом и (или) местным протоколом/проиедурами.
Защитные оболочки могут иметь острые углы. Следует соблнздать осторожность при извлечении электродов из мешка. Отделите 
электрод от аащитной оболочки и наложите его на кожу. Выбросьте защитную оболочку сразу после снятия с электродов.
При использовании электродов с  коннектораряи коннектор должен быть направлен в ту же сторону, что и провода, идущие к 
оборудованию
Помеоите электрод на кожу, аюгуратно прюкимая его по краям клейкой поверхности «рутовыми движениями, приглаживая и 
придавливая края.
Подсоедините провод устройства ЭКГ'наблюдения к электроду
Снятие электродов: осторожно приподнимите язычок или край электрода, поддерживая низкий профиль, и медленно отделите 
электрод от кожи, фиксируя и  придерживая кожу, от которой только что отделили электрод. Держите электрод близко к поверхности



кожи и пол1н ш « ндаад и на себя. Старайтесь ие удалять электрод под углом 45  ̂во избежание риска механической травмы. 
Самоклеящиеся электроды следует заменить, если они перестали плотно прилегать к коже.
Остатки геля аюжмо удалить лри  помощи бумажного полотенца или воды.
Электроды в опфытом мещке могут высохнуть^ поэтому не открывайте мешок беэ необходимости.
Электроды предиатначены для  однораэоаого использования и подлежат утилимиии в соответствии с правилами конкретного 
медицинского учреждения.

4.0. Длительность применения (время в часах)

е т е п т щ щ пт ж

Wb ' ем» Л(фил Ад A g J S jp o cn o c c  41-1 ■ 1 14

WS RT Tr , i . . . eAb Акрил Ag.AgCI В зр о сл  b>«

W6P26 ТвсфМ1Ь*8« • ВП» Акрил A g .A ga Педиатрйченкал
диагностика

в  локое/продолжите1|»ма>< 48

WSP30 Твердый гель Акрил Ap/Aga варослые/Дети в покое/продолжительная 48

02 ISM 1вердый сель Твердый гель A9/A9Q Педиэтрическав
диажостика

Впокое 1/2

031SM Твердый гель Твердый гель Ag/AgO Вэрослые В покое 1/2

04ISM Твещ ыйгел» Твердый гель Ag/AgCI Взро^ые В покое 1/2

06ISM Твердый гель Акрил Aq/Ac|CI Вэрослые В покое З Л

07 ISM Твердый геле Твердый гель A g 'A g a Вэрослые В покое 1/2

2742 Жидкий гель Акрил Ag/AgG Варосяые/дети В покое 24

2742/RT Прсщолжнтелы ал** 48

2837 Жидсснйгель Акрил Ag/Aqa Взрослые В покое 1/2

324SO/RT Жидкий гель Акрил Ag/Aga Взрослые В покое/продолжшельнал 48

33SI/RT Твердый гель Акрил Ag/AgQ Взрослые Стресс'в покое/
ИОИИГОР1МГ

48

3SS2

3SS2/PT

3SS20UAUftT

Жидкии гель Акрил Ag/AgO Взрослые В покое 24

Продолжительная" 48

в покое/продолжительная 48

4200 Твемы й гель Акрил Ag/AqQ Взрослые Краткосрочная 24

4300 Твердый гель Акрзел Ag/Aga Взрослые Краткосрочная 24

4242 Жидкий гель Акрил Ag/Aga взрослые Стресс/продолжительмая 48

4440 Жидкий гель Акрил Ag/AgO Взрослые Продолжительная 48

4S00M Жидкий гель Акрил Ag/Aga Взрослые Краткосрочная 24

4S0OM41 Жидкий гель Акрил Ag/AgO Взрослые Краткосрочная 24

4S30 Жидкий гель Акрил Ag/AgCI В^эослые 6 покое 24

4S35M Жидкий гель Акрил Ag/AgCI вэрослые Краткосрочная 24

4S40 Жидкий гель Акрил Aq/AgO Взрослые Впокое 24

4560M Жидкий гель Акрил Ag/AgO взрослые Сфесс-тест 24

4570M Жидкий гель Акрил Ag/AgC( Педиатрическая
диагностика

Краткосрочная 74

4831Q Твердый гель Акрил Ag/AgCI Взросл ые/дети Краткосрочная 24

4841P Твердый гель Акрил Ag/AgCI Взрослые Краткосрочная 24

SOSO Жидкий гель Акрил Ag/AgCI Взрослые Стресс/продолжительная 48

6060 Жидкий гель Акрил Ag/AgCI Взрослые Стресс/ продолжител ьна я 48

7841P Твердый гель Акрил Ag/AgCI Взрослые Краткосрочная 24

^ Кнопочные коннекторы

5.0. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения
Температура: 5 -  30 ’С

6.0. Срок годности
■ Срокгряности составляет 24 месяда с даты производства для всех апектродо» с жидким гелем и злектродав 021SM, 031SM, 041SM, 

0615М, 0715М
. Срок годности составляет 30 месядев с даты производства для электродов с Т9ердь1м гелем, за исключением. WS-0O.S/RT/50,

WS^X)-S/RT/S,WSg».S/RT/3,4831а4841Р,7841Р,7841Р/5, 7841P/3,WSP2Sg».S/SO&WSP30^)O.S/50,WSP30.00.S/S,WSP30^X>-S/3 
для которых срок годности составляет 24 месяце. V

• Срок годности ограничивается датой, указанной на упаковке (.Использовать до ГГГГ*ММ.ДД.). Изделия с истекшим сроком
годности (хранения) применению не подлежат Открытую упаковку с зажимом хранить не более 30 дней «

7.0. Гарантия
Гарантийный период соответствует сроку годности (хранения) изделия. Гарантии распространяются только на изделия, приобретенные 
у  официального представителя, для которых соблюдаются правила транспортирования, хранения и применения (однократное 
использование, дата истечения срока годности, и др ограничения, указанные в инструкции).

8.0. Информация об утилизации
Переработку и утилизацию проводят в соответствии с требованиями к отходам класса А (СанПин 2.1.3684-211.

9.0. Информация о лекарствах и тканях животного происхождения
В производстве электродов не используютси лекарственные лрелвраш  и животные ткани

10.0. требования к техническому обслуживанию
Электроды являются одноразовыми готовыяякмлольэованиюизделиями. Технического обслуживвния не требуется

11.0. Совместимость с другими медицинскими изделиями
Медицинское изделие является иедицинским расходным материалом и совместимо с любым кардиографическим оборудованием, 
соотсек 1вую«цим |ребованиямстандартаIEC6060I-I.

12.0. Уполномоченный представитель производителя в РФ
06ШЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТбЕННОСТЫО'АМбГ (ООО'АМБУ)
119019. г. Москва, переулок Добрынинский 4-й. дом в, эт помГтюм 1I/C114/22 
Тел/Факс: +7 496 424 93 69. ennail: salet.rgeambu com 
То add new amcle:

Ambg* • зарегистрированный товарный знак Ambg A/S. Дания
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■ Производитель:

f l H  Медико Электроде Интернэйшнл Лтд., Индия

MEDICO ELECTRODES INTERNATIONAL LTD.
[ANIS013485 COMPANY] 
www.medicoelectrodes.com 
Plot 142A/11,12, 27, 28 & 29, Noida Special 
Economic Zone, Noida, Uttar Pradesh - 201305, India 
lEClREPi Medico Electrodes Ltd.
Blvd. Saint-Michel 65/6.
1040 Brussels, Belgium 
Made in India C€



Перевод с английского языка на русский язык

От имени и по поручению компании «Медико Элеюродс Интернэйшнл Лтд.» (Medico Electrodes 
International Ltd.) (Подпись)

Имя Рижан Эбад
Должность Старший менеджер отдела 
обеспечения качества

(Печать)
«Медико Элеюродс Интернэйшнл Лимитед» 
Участок 142А/И и 12, ОЭЗН, Ноида201 305

«Медико Электроде Интернэйшнл Лтд.», участок 142А/11, 12,27,28 и 29, 
Особая экономическая зона Ноида, Ноида 201305, штат Уттар-Прадеш, Индия

15 февраля 2022 г.

(Печать)
Правительство Индии * Нотариус 

Махавир Сингх 
Нотариус 

Per. №1195
Округ Гаутамбудхнагар

Инструкция по применению медицинского изделия 
Электроды для электрокардиографии Ambu® одноразовые в вариантах исполнения с

принадлежностями

(Штамп)
Подлинность копии заверена. 

(Подпись)
Махшир Сингх (Нотариус) 

Округ Гаутамбухренагар

16 февраля 2022 г.

2022 г.



Перевод д(ш но^/т ^^т а выполнен мной, переводчиком Докучаевым Дмитрием Игоревичем.Сж
Российская Федерация 

Город М осква

Д вадцать второго м арта две ты сячи двадцать второго года
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидете^ 

подлинность подписи переводчика Докучаева Дмитрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано

Уплачено за сов

-H/77-2022-/(^,S2sr

ействия: 400 руб. 00 коп.

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью в
Нотариус

листов


