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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.

Back Application USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart White = White Red
NeoHeart Black = Black Yellow

NeoHeart Green = | Green or Red Black or Green

Chest Application USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Black = White Red
NeoHeart White = Black Yellow

NeoHeart Green = | Green or Red Black or Green

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
apres 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

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 apres I'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 l'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

NeoHeart® “ECG Pad”

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 “ECG Pad” 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 & 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
pil 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,

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

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

NeoHeart é um conjunto de trés elétrodos ECG ligados para
utilizacdo em recém-nascidos, bebés e pacientes de pediatria.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Aplicagéo

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

2° Passo Retire e descarte a pelicula de protecdo. Aplique
imediatamente apds a remogéo da pelicula de protecéo.

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 aplicagao no peito do
paciente podera resultar numa forma de onda mais forte.
PRECAUGCAOQ: 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 &gua ou
solugao salina.

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

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 pfebyte¢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 konéetinam.

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
prubéh, mize aplikace na hrudnik pacienta vést k silnéjsimu
prabéhu.

UPOZORNENI: V pfipadé umisténi na hrud pacienta bude bila
elektroda po levé strané. Odpovidajicim zpUsobem 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 kiize a priibézné otirejte kizi
a lepici stranu NeoHeart vodou nebo fyziologickym roztokem.

Aplikace na zadech | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Bily = Bily Cervené
NeoHeart Cerna = | Cerna Zluta

NeoHeart Zelend = | Zelena nebo Cervena | Cerna nebo Zelena

Aplicacéo no verso | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Branco = | Branco Vermelho
NeoHeart Preto = Preto Amarelo

NeoHeart Verde = Verde ou Vermelho | Preto ou Verde

Aplikace na hrudnik | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Cerna = | Bily Cervené
NeoHeart Bily = Cerna Zluta

NeoHeart Zelena = | Zelena nebo Cervena | Cerna nebo Zelena

continuando a tamponare la pelle. Aplicacdo no peito | USA/AHA/AAMI IEC
Applicazione sul retro | USA/AHA/AAMI IEC NeoHeart Preto = Branco Vermelho
NeoHeart Bianco = | Bianco Rosso NeoHeart Branco = | Preto Amarelo
NeoHeart Nero = Nero Giallo NeoHeart Verde = Verde ou Vermelho | Preto ou Verde

NeoHeart Verde = Verde o Rosso Nero o Verde

Applicazione sul petto | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Nero = Bianco Rosso
NeoHeart Bianco = | Nero Giallo

NeoHeart Verde = Verde o Rosso Nero o Verde

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte

0 su prescrizione di un medico. Durante I'utilizzo del “NeoHeart
ECG Pad”, 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
solucion salina.

PRECAUGOES 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 irritagdo 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.

UPOZORNEN A VAROVANi

Federalni zékon (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 ukoncete 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
zafizenim, musi byt nahlaSen spole¢nosti Neotech Products a
kompetentnimu ufadu ¢lenského stétu, 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 sposoéb, aby szpic serca skierowany byt w strone kornczyn
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
zwigkszenie rozmiaru wyswietlanego 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. Podtgczy¢ przewdd odpowiednio do aparatu.
Usuwanie

Krok 1 Usung¢ podktad NeoHeart w ciggu 24 godzin.

Krok 2 Nasaczy¢ odstonietg (materiatowg) strone podktadu

NeoHeart &r ett set med tre anslutna EKG-elektroder som anvands
pa nyfédda, spadbarn och pediatriska patienter.
ANVANDARINSTRUKTIONER

Applicering

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

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

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 ar stabilt men verkar litet eller ddmpat, 6vervag att
byta till en annan ledning p& monitorn eller 6ka vagformens storlek.
Om en liten eller dampad vagform kvarstar kan applicering pa
patientens brdstkorg ge en starkare vagform.

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

Avléagsning

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 vidhé&ftningsmedlet med vatten
eller koksaltlésning.

Applikation pa baksidan | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Vit = Vit Rod
NeoHeart Svart = Svart Gul

NeoHeart Gron = Gron eller Roéd Svart eller Gron

Applicering pa bréstet | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Svart = Vit Rod
NeoHeart Vit = Svart Gul

NeoHeart Gron = Gron eller Rod Svart eller Gron

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

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

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. Sétt in i monitorn i enlighet med detta.
Applicera inte p& 6ppna sar eller skadad hud. Avlagsna genast om
hudirritation uppstar. Kassera NeoHeart 24 timmar efter att pasen
har 6ppnats. Fér 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 bér
rapporteras till Neotech Products och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dér 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 ylimaarainen kosteus kohdasta, johon
NeoHeart kiinnitetaan.

Vaihe 2 Irrota ja havita kalvo. Kiinnitéa vélittdmésti kalvon
poistamisen jélkeen.

Vaihe 3 Kiinnitd NeoHeart potilaan selkéan ja yhdista EKG-
monitorikaapeli. Elektrodi tulee asetella siten, ettd sydamen karki
osoittaa kohti alaraajoja.

Vaihe 4 Tarkasta sydéanfilmin laatu.

Huomautus: Jos QRS-aika on vakaa mutta vaikuttaa pienelta

tai vaimealta, harkitse monitorin kytkennén vaihtamista toiseen

tai aaltoliikkeen koon kasvattamista. Jos sydanfiimin aaltoliike
pysyy pienena tai vaimeana, elektrodit voidaan kiinnittaa 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 nékyvéa (kankainen) puoli vedella tai
suolaliuoksella.

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

4. solis Apstipriniet EKG izmekl&juma kvalitati.

Piezime. Ja QRS ir stabils, bet $kiet 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 kritim, baltais vadu
elektrods bis pacienta kreisaja pusé. 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 Lénam atdaliet NeoHeart no adas, nepartraukti notirot adu
un NeoHeart lipigo pusi ar tdeni vai fiziologisko $kidumu.

Aplikacija aizmuguré | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Balts = Balts Sarkans
NeoHeart Melns = Melns Dzeltens

NeoHeart Zal$ = Zal$ vai Sarkans Melns vai Zal$

UzklaSana uz kratim | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Melns = Balts Sarkans
NeoHeart Balts = Melns Dzeltens

NeoHeart Zal$ = Zal$ vai Sarkans Melns vai Zal$

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

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

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

Nelieciet uz atvértam bracém 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 So ierici, ir
jazino Neotech Products un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Bbnrapcku

NeoHeart® Moanoxka 3a EKI

MOKA3AHWA 3A YIOTPEBA

NeoHeart npeacTaBnABa KOMMAEKT OT TPU NPUKPENEHN

EKTI enektpopaa, nanonaeaHu Ha HOBOPOAEHM, KbpMmayeTa v
neanaTpUYHKN NaLuvMeHTun.

YKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

Mpunaraxe

Ctbnka 1 3bbpLuieTe 1 oTCTpaHeTe U3nuiiHaTa Bnara ot
MACTOTO, KbAeTo e ce npunara NeoHeart.

Ctbnka 2 ObeneTe 1 n3xebpreTe noanoxkara. HaHecete
BefHara crnej oTCTpaHABaHeTO Ha noasioxkara.

Ctbnka 3 MNoctaBeTe NeoHeart Ha rbpba Ha nauveHTa u
cBbpxeTe KbM kabena Ha EKI moHuTopa. Mognoxkara TpA6ea
[la e OpUeHTMpaHa Taka, Ye ToyKaTa Ha CbpLEeTO 1a CO4M KbM
[LOSHUTE KpanHuuu.

Ctbnka 4 MNMoTBbpaeTe KayecTBOTO Ha nNpocneaABaHeTo Ha EKI
Babenexka: Ako QRS e ctabuneH, Ho Usrnexaa ManbK unu
pasmasaH, nomucneTe 3a noAmMAHa C ApYr HakpaHUK Ha
MOHMTOPA UK YBENMYaBaHe Ha pa3mepa Ha Bb/iHoBaTa hopma.
Ako Markara unm pasmasara hopma Ha BbiHaTa He u34esBa,
npunaraHeTo BbPXY MbPANTE Ha NaUMeHTa Moxe Aa foBeae Ao
no-cunHa chopma Ha BbnHaTa.

BHUMAHWE: Ako ce noctasu BbpXy MbpauTe Ha nauneHTa,
6enuAT XXNYeH enekTpoa We 6bae oT nABaTa My cTpaHa.
MocTaBeTe CLOTBETHO B MOHUTOPA.

OTcTpaHABaHe

Crbnka 1 MpemaxHeTe NeoHeart B pamkute Ha 24 yaca.
Ctbnka 2 HanoeTe oTkputaTa cTpaHa (oT nnart) Ha NeoHeart ¢
BOAA UNM Hr3MONorNeH pasTBop.

Crbnka 3 basHo otnenete NeoHeart oT koxara, fokarto
HernpeKbCHATO HAaTpUBAaTe KoXara 1 3anensatiata cTpaHa Ha
NeoHeart ¢ Boaa nnv chusnonornyeH pasteop.

MpunoxeHue Ha repba | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Bano = Bano yepseH
NeoHeart yepeH = | 4epeH XKbnTo

NeoHeart 3enero = | 3eneHo unu yepseqo | YepHo unm 3eneHo

Applikation auf Rickseite | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Weif3 = WeiB3 Rot
NeoHeart Schwarz = | Schwarz Gelb

NeoHeart Griin = Grlin oder Rot Schwarz oder Griin

Aplicacion en espalda | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Blanco = | Blanco Rojo
NeoHeart Negro = | Negro Amarillo

NeoHeart Verde = Verde o Rojo Negro o Verde

Anwendung auf Brust | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Schwarz = | WeiB3 Rot
NeoHeart Weif3 = Schwarz Gelb

NeoHeart Griin = Griin oder Rot Schwarz oder Griin

ou du sérum physiologique. Aplicacion en pecho | USA/AHA/AAMI IEC
Back Application USA/AHA/AAMI IEC NeoHeart Negro = | Blanco Rojo
NeoHeart White = White Red NeoHeart Blanco = | Negro Amarillo
NeoHeart Black = Black Yellow NeoHeart Verde = Verde o Rojo Negro o Verde

NeoHeart Green = | Green or Red Black or Green

Chest Application USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Black = White Red
NeoHeart White = Black Yellow

NeoHeart Green = | Green or Red Black or Green

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

VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN

Nach Bundesgesetz darf dieses Gerét 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 Ruicken 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

NeoHeart woda lub solg fizjologiczna.
Krok 3 Powoli oderwa¢ NeoHeart od skory, jednoczesnie

przecierajgc ciagle skore oraz samoprzylepng strone podktadu
NeoHeart wodg lub solg fizjologiczng.

Sovellus takana USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Valkoinen = | Valkoinen Punainen
NeoHeart Musta = | Musta Keltainen

NeoHeart Vihreé =

Vihred tai Punainen

Musta tai Vihred

Aplikacja z tytu USA/AHA/AAMI IEC Sovellus rintaan USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Bialy = Biaty Czerwony NeoHeart Musta = | Valkoinen Punainen
NeoHeart Czarny = | Czarny Zotty NeoHeart Valkoinen = | Musta Keltainen

NeoHeart Zielony =

Zielony lub Czerwony

Czarny lub Zielony

NeoHeart Vihred =

Vihrea tai Punainen

Musta tai Vihrea

Aplikacja klatce piersiowej | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart Czarny = | Biaty Czerwony
NeoHeart Bialy = Czarny Z6ty

NeoHeart Zielony =

Zielony lub Czerwony

Czarny lub Zielony

PRZESTROGI | OSTRZEZENIA
Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Podktad EKG NeoHeart mozna stosowac¢, wytacznie jesli pacjent
znajduje sie pod statym i bezposrednim nadzorem pracownikéw

opieki zdrowotnej.

Podktad NeoHeart jest przeznaczony do zaktadania na plecach. W
przypadku umieszczenia na klatce piersiowej pacjenta, elektroda
z biatym przewodem bedzie znajdowac sig po lewej stronie.

Podtaczyé¢ przewdd odpowiednio do aparatu.

Nie stosowaé w przypadku otwartych ran lub uszkodzonej skory.
Przypadku wystgpienia podraznienia skéry nalezy zrezygnowac

z uzywania produktu. Zutylizowaé¢ podktad NeoHeart w ciggu 24
godzin od otwarcia torebki. Produkt jednorazowego uzytku. Nie
stosowaé powtdrnie. Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko dla

pojedynczego pacjenta.

Unia Europejska: MDR EU 2017/745
Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy zglosic
spolce Neotech Products i wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce

zamieszkania.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

Yhdysvaltain liittovaltiol
la&kari tai ladkarin ma

lain mukaan taman laitteen saa myyda vain

dyksesta.

NeoHeart-EKG-elektrodeja saa kayttaa vain, kun potilas on

terveydenhuollon ammattilaisten jatkuvassa, suorassa valvonnassa.

NeoHeart on suunniteltu kiinnitettavaksi selkéan. Jos elektrodit
kiinnitetdén potilaan rintakeh&an, valkojohtoinen elektrodi tulee
potilaan vasemmalle puolelle. Kiinnitd asianmukaisesti monitoriin.

Alz

iinnitd avohaavoihin tai rikkoutuneelle iholle. Lopeta kayttd

valittdmasti, jos ilmenee ihodrsytysta. Havita NeoHeart 24 tunnin
sisélla pussin aukaisemisesta. Kertakayttoinen. Ei saa kayttaa

uudelleen. Vain yhden potilaan kéyttoon.
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.

LatvieSu

NeoHeart® EKG panelis
LIETOSANAS INDIKACIJAS
NeoHeart ir tris piestiprinatu EKG elektrodu komplekts, ko izmanto
uz jaundzimusajiem, 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

Svenska
NeoHeart® EKG-elektrod
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

pamatnes nonemsanas.

3. solis Novietojiet NeoHeart uz pacienta muguras un savienojiet ar
ECG monitora kabeli. Panelim jabat vérstam ta, lai sirds punkts batu
versts uz apaks$éjam ekstremitatem.

My sbpxy ropaute | USA/AHA/AAMI IEC
NeoHeart yepeH = Bano yepBeH
NeoHeart bano = yepeH Kbnto

NeoHeart 3eneHo = | 3eneHo unv yepseHo | YepHo unu 3eneHo

3HALIM 3A BHUMAHUE 1 NMPEAYNPEXAEHNA

DdeaepanHUAT 3aKOH OrpaHnMyaBsa ToBa usaenve 3a npopaxba ot
VW Mo MopbyKa Ha nekap.

Mopnoxkara 3a EKI NeoHeart Tpa6ea fa ce nanonasa camo
[0KaTO NaUMEHTBT e Noj HeNpeKbCHATUA NPAK HaA30p Ha
MEeANLIMHCKM CreunanucTu.

NeoHeart e npegHasHaveH 3a npunaraHe Ha ropba. Ako ce
MocTaBu BbPXY IMbpAUTE Ha NaumeHTa, 6ennAT XNYeH eneKTpoa
e 6bAe oT nABaTa My cTpaHa. MoctaBeTe CLOTBETHO B
MOHUTOpA.

He nocTaBAinTe BbpXy OTBOPEHW PaHN UK HapaHeHa Koxa.
MpekpaTeTe He3abaBHO, ako Ce MOABU KOXHO Apa3HeHe.
NaxebpneTte NeoHeart 24 yaca cnen oTBapAHe Ha TopbuykaTta.
3a egHokpaTHa ynoTpeba. [la He ce 13non3ea NOBTOPHO.

Cawmo 3a ynotpe6a npu eAvH NaumneHT.

EBponeiicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3Ka C ToBa
n3penve, TpAbea aa 6bae noknaasaH Ha Neotech Products n
KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXaBara YfeHka, B KOATO e YCTaHOBEeH
noTpebuTenAaT U/unm NauneHTbLT.

Hrvatski

NeoHeart® Jastuci¢ za EKG

INDIKACIJE ZA UPORABU

NeoHeart je komplet od tri pricvrS¢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 priguenim,
razmislite o zamjeni drugacije elektrode na monitoru ili poveéanju
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 Zicana elektroda
bit ¢e na lijevoj strani pacijenta. Sukladno tomu, umetnite u monitor.



