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@ Spectra® 360 Electrode Gel

Instructions for Use:

Description

Spectra 360 Electrode Gel is a non-sterile, salt-free, chloride free electrically
conductive gel. It is non-irritating and bacteriostatic. Spectra 360’s non-gritty
formula allows for prolonged use without reapplication. Spectra 360’s salt-free
characteristics make it particularly suitable for long-term applications. Spectra
360 works by wetting the skin, thereby reducing skin resistance.

Indications for Use

Spectra 360 is recommended for all electro-medical procedures

(except defibrillation), including ECG, TENS, monitoring, and can be used
on pediatric patients.

Contraindications
» Spectra 360 is not indicated for defibrillation procedures.

Warnings
* Do not use on patients with a known history of sensitivity to parabens.

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

Precautions

* For external use only on intact, unbroken skin.

* Discard product if package is damaged or evidence of contamination
is present.

» To avoid contamination of product, the tube container tips should not come
into contact with patient, staff or instruments.

Directions for Use

Refer to the Instructions For Use provided by the electrode manufacturer of the
electrodes, TENS unit, or other device being used for information on how
Spectra 360 should be used with their product. Spectra 360 is water soluble,
and can be removed using a moistened soft cloth.

Handling
No special handling required. Spectra 360 is non-flammable and non-corrosive.

Storage
Store at ambient temperature. Protect product from direct sunlight.

Disposal
Follow all federal, state, and local regulations for non-hazardous
waste disposal.



@ Gel para electrodos Spectra® 360

Instrucciones de uso:

Descripcion

El gel para electrodos Spectra 360 es un gel eléctricamente conductor sin
esterilizar, sin sales ni cloruros. No es irritante y es bacteriostatico. La férmula
no arenosa de Spectra 360 permite un uso prolongado sin necesidad de repetir
la aplicacion. Las caracteristicas no salinas de Spectra 360 lo hacen
particularmente adecuado para aplicaciones durante periodos largos. Spectra
360 trabaja humedeciendo la piel, reduciendo asi la resistencia de la misma.

Indicaciones de uso

Se recomienda Spectra 360 para todos los procedimientos electromédicos
(excepto la desfibrilacion), incluyendo ECG, TENS y monitorizacién, y puede
utilizarse en pacientes pediatricos.

Contraindicaciones
» Spectra 360 no esta indicado para procedimientos de desfibrilacion.

Advertencias
* No usar en pacientes con un historial conocido de sensibilidad a
los parabenos.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Precauciones

» Solo para uso externo sobre la piel intacta y sin heridas.

* Desechar el producto si el paquete esta dafado o existen evidencias
de contaminacion.

» Para evitar la contaminacion del producto, las puntas de los tubos
contenedores no deben entrar en contacto con los pacientes, el personal o
los instrumentos.

Instrucciones de uso

Consulte las Instrucciones de uso suministradas por el fabricante de los
electrodos, de las unidades TENS o de otros dispositivos que se utilicen, para
obtener informacion acerca de como debe utilizarse Spectra 360 con sus
productos. Spectra 360 es soluble en agua y puede eliminarse con un pafio
suave y humedo.

Manipulacién
No requiere de manipulacion especial. Spectra 360 no es inflamable
Nni COrrosivo.

Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente. Proteger el producto de la luz

solar directa.

Eliminacion

Seguir todas las normativas federales, estatales y locales para la eliminacién
de residuos no peligrosos.

@ Spectra® 360 Elektrodengel

Gebrauchsanweisung:

Beschreibung

Spectra 360 Elektrodengel ist ein unsteriles, salzfreies, chloridfreies, elektrisch
leitfahiges Gel. Es reizt die Haut nicht und ist bakteriostatisch. Die
geschmeidige Konsistenz von Spectra 360 ermdglicht eine langere Benutzung,
ohne das Gel erneut auftragen zu missen. Aufgrund der Salzfreiheit ist Spectra
360 besonders fur Langzeitanwendungen geeignet. Spectra 360 wirkt bei
angefeuchteter Haut und reduziert so den Hautwiderstand.

Indikationen

Spectra 360 wird fur alle elektromedizinischen Verfahren empfohlen
(ausgenommen Defibrillationen), darunter EKG, TENS, Patienten-
Uberwachung, und eignet sich fur den Einsatz an padiatrischen Patienten.

Kontraindikationen
» Spectra 360 darf nicht bei Defibrillationsverfahren angewendet werden.

Warnungen
» Nicht an Patienten mit einer bekannten vorherrschenden Empfindlichkeit auf
Parabene verwenden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerét
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des EU-
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

VorsichtsmaBnahmen

» Fur die aullere Anwendung auf intakter, unbeschadigter Haut.

» Entsorgen Sie das Produkt, falls die Verpackung beschadigt ist oder
Anzeichen einer Kontamination vorliegen.

* Um eine Produktkontamination zu vermeiden, duifen die Tubenspitzen nicht
mit Patienten, Personal oder Instrumenten in Kontakt kommen.

Gebrauchsanleitung

Fur Informationen zur Verwendung von Spectra 360 mit Elektroden, TENS-
Einheiten oder anderen Geraten, ziehen Sie bitte die Gebrauchsanweisungen
der jeweiligen Hersteller heran. Spectra 360 ist wasserloslich und kann mit
einem angefeuchteten, weichen Tuch entfernt werden.

Handhabung
Keine bestimmten Handhabungsablaufe erforderlich. Spectra 360 ist nicht
entflammbar und nicht korrodierend.

Lagerung
Bei Raumtemperatur lagern. Schutzen Sie das Produkt vor
direktem Sonnenlicht.

Entsorgung
Befolgen Sie alle geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen
Bestimmungen zur Entsorgung nicht gefahrlicher Abfélle.



@ Gel pour électrodes Spectra® 360

Instructions d'utilisation:

Description
Le gel pour électrodes Spectra 360 est un gel électroconducteur non-stérile,
sans sel ni chlore. Il est non irritant et bactériostatique. La formule non

granuleuse du Spectra 360 permet une utilisation prolongée sans réapplication.

L'absence de sel du Spectra 360 convient particulierement aux applications a
long terme. Le Spectra 360 fonctionne en mouillant la peau, ce qui en réduit la
résistance.

Indications d’usage

Le Spectra 360 est recommandé pour toutes les procédures électromédicales
(a I'exception de la défibrillation), notamment les ECG, les TENS, les controles
meédicaux et les applications pédiatriques.

Contre-indications
* Le Spectra 360 n'est pas indiqué pour les procédures de défibrillation.

Avertissements
* Ne pas utiliser chez les patients avec des antécédents connus de sensibilité
aux parabénes.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signale au
fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente de I'Etat membre de I"'Union
européenne au sein duquel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Précautions

+ A usage externe uniquement, sur une peau intacte sans Iésion.

« Jeter le produit si 'emballage est endommagé ou s'il présente des signes
de contamination.

« Afin d'éviter toute contamination du produit, les embouts du tube ne doivent
pas entrer en contact avec le patient, le personnel ni les instruments.

Mode d'emploi

Consulter le mode d'emploi du fabricant des électrodes, de I'unité TENS ou de
tout autre dispositif utilisé pour les informations d'utilisation du Spectra 360
avec leur produit. Spectra 360 est hydrosoluble et se nettoie a I'aide d'un tissu
doux humide.

Manipulation
Aucune manipulation spéciale n'est requise. Le Spectra 360 est ininflammable
et non-corrosif.

Conservation

Conserver a température ambiante. Protéger le produit des rayons directs
du soleil.

Elimination

Respecter tous les reglements fédéraux, nationaux et locaux concernant
I'élimination de déchets non dangereux.

o Spectra® 360 Gel per elettrodi

Istruzioni per l'uso:
Descrizione

Il gel per elettrodi Spectra 360 & un gel elettroconduttivo non sterile, privo di
sale e senza cloro. E batteriostatico e non irritante. La formulazione non
aggressiva di Spectra 360 ne consente I'uso prolungato senza necessita di
riapplicazione. L'assenza di sale rende Spectra 360 particolarmente indicato
per applicazioni a lungo termine. Spectra 360 agisce inumidendo la cute e
riducendone cosi la resistenza.

Indicazioni per I'uso

Spectra 360 & raccomandato per qualsiasi procedura elettromedicale

(a eccezione della defibrillazione), compresi ECG, TENS, e monitoraggio.
E inoltre adatto all'uso pediatrico.

Controindicazioni
» Spectra 360 non & indicato per procedure di defibrillazione.

Avvertenze
» Non utilizzare su pazienti con storia clinica nota di sensibilita ai parabeni.

Eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo devono
essere comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro
dell’'UE in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Precauzioni

» Solo per uso esterno su cute integra e non screpolata.

» Smaltire il prodotto se la confezione € danneggiata oppure nel caso di
evidente contaminazione del prodotto.

» Per evitare la contaminazione del prodotto, il paziente, il personale, o lo
strumentario non devono entrare in contatto con la punta del contenitore.

Indicazioni per I'uso

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite dal produttore degli elettrodi,
dell'unita TENS, o di altri dispositivi utilizzati per informazioni su come usare
Spectra 360 in associazione al loro prodotto. Spectra 360 ¢ idrosolubile,
pertanto puo essere rimosso con un panno morbido inumidito.

Manipolazione
Non é richiesta alcuna speciale precauzione di manipolazione. Spectra 360
non € inflammabile né corrosivo.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente. Preservare il prodotto dalla luce
solare diretta.

Smaltimento
Attenersi a quanto prescritto da ogni normative federale, statale, e locale in
materia di smaltimento di rifiuti non pericolosi.



o Spectra® 360 Electrode Gel

Instrugoes de utilizagao:

Descricao

O Spectra 360 Electrode Gel € um gel nao estéril, isento de sais e isento de
cloretos, eletricamente condutor. Nao irritante e bacteriostatico. A férmula nao
granulada do Spectra 360 permite uma utilizacéo prolongada sem a
necessidade de uma nova aplicagdo. As caracteristicas isentas de sal do
Spectra 360 tornam-no particularmente adequado para aplicagdes a longo
prazo. O Spectra 360 atua humedecendo a pele, reduzindo assim a sua
resisténcia.

Indicagées de utilizagao

Spectra 360 é recomendado para todos os procedimentos eletromédicos
(exceto desfibrilagao), incluindo ECG, TENS, monitorizagéo, e pode ser usado
em pacientes pediatricos.

Contraindicagdes
» Spectra 360 nao esta indicado para procedimentos de desfibrilagao.

Adverténcias

* Nao utilize em doentes com histéria conhecida de sensibilidade a parabenos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro da UE em que o utilizador e/ou doente estiverem estabelecidos.

Precaucodes

» Para uso externo apenas em pele intacta.

» Eliminar o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia
de contaminacgao.

» Para evitar a contaminagao do produto, as pontas dos tubos n&o devem
entrar em contacto com o doente, pessoal ou instrumentos.

Instrucoes de utilizagao

Consulte as Instrugdes de utilizagéo fornecidas pelo fabricante dos elétrodos,
unidade TENS ou outro dispositivo usado para obter informagdes sobre como
Spectra 360 deve ser usado com o seu produto. Spectra 360 é soluvel em
agua, e pode ser removido usando um pano macio humedecido.

Manuseamento
Nao é necessario manuseamento especial. Spectra 360 é nio inflamavel e
N&o corrosivo.

Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente. Proteja o produto da luz solar direta.

Eliminagao
Siga todos os regulamentos federais, estaduais e locais para a eliminagdo de
residuos nao perigosos.

@ Spectra® 360-elektrodegel

Brugsanvisning:

Beskrivelse

Spectra 360-elektrodegel er en usteril, saltfri, kloridfri, elektrisk ledende gel.
Den er ikke-irriterende og bakteriostatisk. Spectra 360-gelens ikke-grynede
formel tillader langvarig anvendelse uden genpafering. Spectra 360-gelens
saltfri egenskaber ger den seerligt egnet til langsigtede anvendelsesformal.

Spectra 360 fugter huden og reducerer séledes hudens friktionsmodstand.

Indikationer

Spectra 360-elektrodegel anbefales til alle elektro-medicinske procedurer
(undtagen defibrillering), herunder EKG, TENS, monitorering, og kan anvendes
til peediatriske patienter.

Kontraindikationer
» Spectra 360-elektrodegel er ikke indiceret til defibrilleringsprocedurer.

Advarsler
* Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for parabener.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har bopael.

Forholdsregler

» Kun til udvortes brug pa intakt og ubeskadiget hud.

» Kasser produktet, hvis emballagen er beskadiget eller viser tegn
pa kontaminering.

* For at undga kontaminering af produktet bar tubebeholdernes spidser ikke
komme i kontakt med patienten, personalet eller instrumenterne.

Brugsvejledning

Der henvises til de medfglgende brugsanvisninger, der er stillet til radighed af
producenten af elektroderne, TENS-enheden eller andre anvendte anordninger,
for yderligere oplysninger om, hvordan Spectra 360-elektrodegelen bgr
anvendes sammen med de respektive produkter. Spectra 360-elektrodegel er
vandoplgselig og kan fiernes med en fugtig og blgd klud.

Handtering
Ingen seerlig handtering pakraevet. Spectra 360-elektrodegel er uanteendelig
og ikke-zetsende.

Opbevaring
Opbevares ved stuetemperatur. Produktet ma ikke udsaettes for direkte sollys.

Bortskaffelse
Folg alle nationale, kommunale og lokale bestemmelser vedr. bortskaffelse af
ufarligt affald.



o Spectra® 360-elektrodigeeli

Kayttoohjeet:

Kuvaus

Spectra 360 -elektrodigeeli on epasteriilia, suolatonta, klooritonta sahkda
johtavaa geelid. Se on arsyttamatonta ja bakteriostaattista. Spectra 360:n
rakeeton koostumus mahdollistaa pitkdaikaisen kaytdn ilman uusintalevitysta.
Spectra 360:n suolattomuus tekee siita erityisen sopivan pitkaaikaisiin
sovelluksiin. Spectra 360 toimii kastelemalla ihon, mika vahentaa ihon vastusta.

Kayttoaiheet

Spectra 360-elektrodigeelia suositellaan kaikkiin sahkoélaakintatoimenpiteisiin
(paitsi defibrillaatioon), mukaan lukien EKG, TENS ja valvonta, ja sitd voidaan
kayttaa lapsipotilailla.

Vasta-aiheet
» Spectra 360-elektrodigeelia ole tarkoitettu defibrillaatiotoimenpiteisiin.

Varoitukset
» Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan herkkia parabeeneille.

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai
potilas sijaitsee.

Varotoimet

* Vain ulkoiseen kayttoon ehjalle vahingoittumattomalle iholle.

» Havita tuote, jos pakkaus on vahingoittunut tai nahtavissa on
kontaminaation merkkeja.

» Kontaminaation valttamiseksi putkiloiden karjet eivat saa koskettaa potilasta,
henkildkuntaa tai instrumentteja.

Kayttoohjeet

Katso elektrodien, TENS-laitteen tai muiden kaytettavien laitteiden valmistajien
toimittamista kayttdohjeista, kuinka Spectra 360-elektrodigeelia tulee kayttaa
heidan tuotteidensa kanssa. Spectra 360 on vesiliukoista ja se voidaan poistaa
kostealla pehmealla liinalla.

Kasittely
Ei edellyta erityista kasittelya. Spectra 360 ei ole syttyvaa eika syovyttavaa.

Sailytys
Sailytettdva huoneenldammdssa. Suojattava suoralta auringonvalolta.

Havitys
Noudata kaikkia vaarattoman jatteen havitysta koskevia alueellisia, valtiollisia ja
paikallisia maarayksia.

@ Spectra® 360 Elektrodegel

Gebruiksaanwijzing:

Beschrijving

Spectra 360 elektrodegel is een niet-steriele, zoutloze, elektrisch geleidende
gel zonder chloride. Het is bacteriostatisch en zorgt niet voor irritatie. De niet-
korrelige formule van Spectra 360 zorgt dat u het langdurig kunt gebruiken
zonder het opnieuw te hoeven aanbrengen. Doordat Spectra 360 zoutloos is, is
het bijzonder geschikt voor langdurig gebruik. U gebruikt Spectra 360 door de
huid nat te maken, wat zorgt voor minder weerstand van de huid.

Indicaties voor gebruik

Spectra 360 wordt aanbevolen voor alle elektro-medische procedures (behalve
defibrillatie), waaronder ECG, TENS, monitoring, en kan worden gebruikt voor
pediatrische patiénten.

Contra-indicaties
» Spectra 360 is niet geindiceerd voor defibrillatieprocedures.

Waarschuwingen
» Niet gebruiken bij patiénten waarvan bekend is dat zij gevoelig zijn
voor parabenen.

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Voorzorgsmaatregelen

» Alleen voor extern gebruik op intacte, onbeschadigde huid.

* Werp het product weg als de verpakking beschadigd is of als er tekenen van
contaminatie zijn.

* Om contaminatie van het product te vermijden, mogen de uiteinden van de
tubes niet in contact komen met de patiént, het personeel of de instrumenten.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing verstrekt door de elektrodefabrikant, TENS-
unit of ander apparaat dat wordt gebruikt, voor informatie over hoe Spectra 360
moet worden gebruikt met hun product. Spectra 360 is wateroplosbaar en kan
worden verwijderd met gebruik van een vochtige, zachte doek.

Gebruik
Geen speciale behandeling vereist. Spectra 360 is niet-brandbaar en
niet-corrosief.

Bewaren
Bij omgevingstemperatuur bewaren. Product tegen direct zonlicht beschermen.

Verwijderen
Neem alle nationale, regionale en plaatselijke voorschriften voor verwijdering
van niet-gevaarlijk afval in acht.



@ Spectra® 360 Elektrodgel

Bruksanvisning:

Beskrivning

Spectra 360-elektrodgel ar en icke-steril, saltfri, kloridfri elektriskt ledande gel.
Den ar icke-irriterande och bakteriostatisk. Spectra 360:s icke-gryniga formel
mojliggor langvarig anvandning utan aterapplicering. Spectra 360:s saltfria
egenskaper gor den sarskilt lamplig for langvariga applikationer. Spectra 360
fungerar genom att den bléter ner huden och minskar darigenom
hudmotstandet.

Indikationer fér anvandning

Spectra 360 rekommenderas for alla elektro-medicinska procedurer (forutom
defibrillering), inklusive EKG, TENS, 6vervakning och kan anvandas pa
pediatriska patienter.

Kontraindikationer
» Spectra 360 rekommenderas inte for defibrilleringsprocedurer.

Varningar
* Anvand den inte pa patienter med kand sensitivitet for parabener.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den EU-
medlemsstat ddr anvédndaren och/eller patienten &r etablerad.

Forsiktigheter

» Endast for extern anvandning pa intakt, obruten hud.

» Kassera produkten om forpackningen ar skadad eller om det finns tecken
pa kontaminering.

* For att undvika kontaminering av produkten ska behallarnas spetsar inte
komma i kontakt med patient, personal eller instrument.

Anvandningsanvisningar

Se bruksanvisningen som tillhandahalls av elektrodtillverkaren av elektroderna,
TENS-enheten eller annan enhet som anvands for information om hur Spectra
ska anvandas med deras produkt. Spectra 360 ar vattenloslig och kan
avlagsnas med en fuktig mjuk trasa.

Hantering
Ingen speciell hantering kravs. Spectra 360 ar icke-brandfarlig och
icke-fratande.

Forvaring
Forvaras vid omgivningstemperatur. Skydda produkten fran direkt solljus.

Kassering
Folj alla federala, statliga och lokala foreskrifter for bortskaffande av
farligt avfall.

e éAn nAekTpodiou Spectra® 360

03nyieg xprong:

Mepiypaen

H yéAn nAektpodiou Spectra 360 €ivail Yia Pn ammooTEIpWHEVN, XWPIG GAAG Kal
XWPIG XAwPidIo, NAEKTPIKWG aywyiun YEAN. Eival un epeBioTikn Kai
BakTnplooTaTikr. H un Tpaxid oclotaon Tng Spectra 360 emTpéTTEl TNV
TTApATETAPEVN XPrON TNG XWPIg eTave@appoyn. H 181éTnTa Tng Spectra 360 va
pNv TTEPIEXE GAAg TNV KaBIOTA 181aiTEPa KATAAANAN YIO HAKPOXPOVIEG
epappoyég. H Spectra 360 Acitoupyei pe diaBpoxn Tou dEPUATOG, PEIVOVTOG
£T01 TNV QvTiOTAON TOU O£PUATOG.

Evdeigeig xpriong

H Spectra 360 ouvioTaTal yia OAEG TIG NAEKTPO-IOTPIKEG ETTEUPATEIG (EKTOG ATTO
TNV amvidwon), ouptrepidapBavouévwy Twv HKI, TENS kal TrapakoAouBnaong
KQI UTTOPEi va XpnolpoTroinBei o€ TaidiaTpikoUg aobeveic.

AvTtevdeigeig
» H Spectra 360 dev evdeikvuTal yia d1adIkagieg atmvidwaong.

Mposidotroinoeig
* Na pn xpnolpoTrolgital o€ aoBeveig Ye yvwaoTo I0TOPIKO euaiodnaoiag
oTa parabens.

KdabBs ooBapd mepIoTaTiKO TTOU OXETICETAI UE TO TTPOIOV TTPETTEI VA QVAQPEPETAI
OTOV KQTAOKEUAQOTH Kail TNV aplodia apxr Tou Kpdrous uéAoug tne EE orto ormoio
givar eykareaTnuévo o Xpnaorng f/kai o acbevig.

Mpo@uAdéeig

* Ta eEwTepIKA Xprion Povo o€ GBIKTo, adIAaTTacTo dEPA.

* ATTOPPIYTE TO TTPOIOGV EGV N CUCKEUATIQ £XEI UTTOOTEI CNUIG ] UTTAPXOUV
evdeiteig pdAuvong.

* [pog atrouyr uéAuVGNG TOU TTPOIOVTOG, Ta OTOMIO TWV TTEPIEKTWYV TWV
OWANvapiwv dev TTPETTEI VO EPXOVTAI OE ETTAQPN PE TOV A0BEVH], TO TTPOCWTTIKO
r Ta epyaAcia.

Odnyieg xprong

AvaTpé€Te OTIG 00NYieg XpAONG TTOU TTOPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUOOTH TwWV
NAeKTPOdiwy, TNG povadag TENS 1) otroiaadrTmoTe GAANG CUOKEUNG TTOU
XPNOIUOTTOIEITAI IO TIANPOQOPIEG TXETIKA PE TN Xpon TnG Spectra 360 pe 10
Tpoidv Toug. H Spectra 360 eival udaTodIaAuT Kal UTTOPEi VO aTTOPAKPUVOET
XPNOIUOTTOIWVTAG £VA UYPAHUEVO HAAAKO UQOTHA.

Xeipiopog
Aev atraiTeitar 181AiTEPOg XEIPIOPOG. H Spectra 360 eival pn eUQAEKTN Kal PN
SIABPWTIKNA.

ATrofnkeuon
AtrobnkeUoTe o€ Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG. MNpoaTaTéWTe TO TTPOIGV ATTO TO
dueco NAIOKO Pwg.
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® Spectra® 360 elektrodgél

Hasznalati utasitas:

Leiras

A Spectra 360 elektrodgél nem steril, sémentes, kloridmentes, elektromos
vezetbképességl gél. Nem irritald hatasu és bakteriosztatikus. A Spectra 360
nem szemcsés Osszetétele tartds hasznalatot tesz lehetéveé ismételt felvitel
nélkul. A Spectra 360 somentes tulajdonsagai killéndsen alkalmassa teszik
hosszu tavu alkalmazasra. A Spectra 360 gél hatasmechanizmusa, hogy a bér
nedvesseé tételével csokkenti a bor ellenallasat.

Hasznalati javallat

A Spectra 360 (a defibrillacié kivételével) minden elektro-orvosi
beavatkozashoz ajanlott, ideértve az EKG-t, TENS-t, a megdfigyelést, tovabba
gyermekgyogyaszati pacienseknél is alkalmazhato.

Ellenjavallatok
» A Spectra 360 gél defibrillacios beavatkozasok esetén nem javallott.

Figyelmeztetések
» A kortorténetuk alapjan parabénekkel szemben ismerten érzékeny
pacienseknél tilos hasznalni.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekévetkezett barmilyen sulyos esetet jelenteni kell
a gyarténak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelyélil szolgalé EU-
tagallam illetékes hatésaganak.

Ovintézkedések

 Kizarodlag kulséleg, ép, sérulésmentes bérfeluleten hasznalhato.

« Aterméket selejtezni kell, ha a csomagolas sérult, vagy szennyezddésre
utald egyértelm( jelet fedez fel.

» Atermék szennyez&désének elkerilése érdekében a tarolétubus hegye nem
érintkezhet a pacienssel, a személyzettel vagy eszkézokkel.

Hasznalati utmutatoé

Az elektréddok, a TENS készulék vagy egyéb hasznalt eszk6zok gyartdi altal
biztositott hasznalati utasitasban kell ellendrizni, hogy az adott termékkel
hogyan kell hasznalni a Spectra 360 gélt. A Spectra 360 gél vizben oldhatd, és
benedvesitett puha kendével eltavolithato.

Kezelés
A kezelés tekintetében nincs kildnleges el6iras. A Spectra 360 nem gyulékony
és nem maré hatasu.

Tarolas
Kornyezeti hdmérsékleten tarolandé. Kézvetlen napfénytél évni kell.

Artalmatlanitas
Be kell tartani a nem veszélyes hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
valamennyi nemzeti és helyi jogszabalyi elSirast.

@ Zel elektrodowy Spectra® 360

Instrukcja stosowania:

Opis

Zel elektrodowy Spectra 360 to niesteryiny, niezawierajacy soli i chlorkéw zel
elektroprzewodzacy. Nie ma dziatania draznigcego, jest bakteriostatyczny.
Dzieki gtadkiej konsystencji Spectra 360 cechuje sie przedtuzonym dziataniem
bez potrzeby powtarzania stosowania. Zel Spectra 360 nie zawiera soli,
dlatego szczegolnie nadaje sie do dtugoterminowego stosowania. Spectra 360
dziata przez nawilzanie skéry, tym samym obnizajgc jej opor.

Wskazania do stosowania

Spectra 360 jest zalecany do wszystkich zabiegéw elektromedycznych (z
wyjatkiem defibrylacji), w tym EKG, TENS, monitoringu, i moze by¢ stosowany
u dzieci.

Przeciwwskazania
» Spectra 360 jest niewskazany do zabiegu defibrylaciji.

Ostrzezenia
* Nie stosowa¢ u pacjentow, u ktérych w przeszitosci stwierdzono uczulenie
na parabeny.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi i wtaSciwemu urzedowi w panstwie cztonkowskim UE, w
ktorym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Srodki ostroznosci

* Do stosowania zewnetrznego, tylko na nienaruszong, niepopekang skore.

» Wyrzuci¢ produkt, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg
Slady zanieczyszczenia.

» Aby unikng¢ zanieczyszczenia produktu, koncéwki tubki nie powinny
wchodzi¢ w kontakt z pacjentem, personelem ani przyrzgdami.

Instrukcja stosowania

Informacje na temat stosowania Spectra 360 z elektrodami, aparatem TENS
lub innymi uzywanymi urzgdzeniami mozna znalez¢ w instrukcjach stosowania
dostarczonych przez producenta elektrod dla tych produktow. Spectra 360 jest
rozpuszczalny w wodzie i moze by¢ usuniety przy pomocy zwilzonej

miekkiej sciereczki.

Postepowanie z produktem
Nie jest wymagane specjalne postepowanie. Spectra 360 jest niepalny i nie ma
dziatania zracego.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze otoczenia. Chroni¢ produkt przed
bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego.

Utylizacja
Przestrzega¢ wszystkich przepisow federalnych, stanowych i lokalnych
dotyczacych utylizacji substancji niestanowigcych zagrozenia.
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@ Elektrodovy gel Spectra® 360

Navod k pouziti:
Popis

Elektrodovy gel Spectra 360 je nesterilni elektricky vodivy gel bez soli a
chloridd. Je nedrazdivy a bakteriostaticky. Nezrnité sloZeni gelu Spectra 360
umoznuje jeho dlouhodobé pouZzivani bez nutnosti opétovného nanaseni. Diky
tomu, ze gel Spectra 360 neobsahuje soli, je obzvlasté vhodny pro dlouhodobé
pouziti. Gel Spectra 360 pusobi tak, ze zvlhéuje pokozku, a tim snizuje

jeji odpor.

Indikace k pouziti

Gel Spectra 360 se doporucuje pro vSechny elektrolécebné procedury (kromé
defibrilace), v€etn& EKG, TENS a monitorovani, a Ize ji pouzivat u détskych
pacient(.

Kontraindikace
* Gel Spectra 360 neni indikovan pro defibrilaéni procedury.

Varovani
* Nepouzivejte u pacientd s anamnézou citlivosti na parabeny.

V8echny zévazné prihody, ke kterym doS$lo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt oznameny vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu EU, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Bezpecnostni opatieni

* Pouze pro vnéjsi pouziti na celistvé, neporusené kuzi.

» Pokud je baleni poSkozeno nebo jevi znamky kontaminace, produkt
zlikvidujte.

» Aby nedoslo ke kontaminaci produktu, hroty tuby se nesmi dostat do kontaktu
s pacientem, personalem nebo pfistroji.

Pokyny k pouziti

Informace o zpUsobu pouziti gelu Spectra 360 s pouzivanymi elektrodami,
jednotkami TENS nebo jinych prostfedky si prectéte v Navodu k pouziti
poskytnutém vyrobcem tohoto produktu. Gel Spectra 360 je rozpustny ve vodé
a lze jej odstranit navihéenym mékkym hadfikem.

Manipulace
Zadna zvlastni manipulace neni nutna. Gel Spectra 360 neni hoflavy a
neni ziravy.

Skladovani
Skladujte pfi pokojové teploté. Chrarite produkt pfed pfimym slunecnim
svétlem.

Likvidace
P¥i likvidaci odpadu neklasifikovaného jako nebezpeény dodrzujte vSechny
federalni, statni a mistni pfedpisy.



@ Spectra® 360 elektrodegel

Bruksanvisning:

Beskrivelse

Spectra 360 Electrode Gel er en ikke-steril, saltfrie, klorfri elektrisk

ledende gel. Den er ikke-irriterende og bakteriostatisk. Spectra 360s ikke-
sandete formel tillater langvarig bruk uten ny pafering. Spectra 360s saltfrie
egenskaper gjgr den spesielt egnet for langvarig bruk. Spectra

360 virker ved & vaete huden, og dermed redusere hudmotstand.

Indikasjoner for bruk

Spectra 360 er anbefalt for alle elektromedisinske prosedyrer

(unntatt defibrillering), inkludert EKG, TENS, overvaking, og kan brukes
pa pediatriske pasienter.

Kontraindikasjoner
» Spectra 360 er ikke indisert for defibrilleringsprosedyrer.

Advarsler
» Ma ikke brukes pa pasienter dersom det er kjennskap til sensitivitet mot
parabener.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten bar
rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet i
EU-medlemsstaten brukeren og/eller pasienten er etablert.

Forholdsregler
* Kun til utvortes bruk pa intakt, hel hud.
+ Kast produktet hvis pakningen er skadet eller ved tegn pa at det
er kontaminert.
* For & unnga kontaminasjon skal ikke tuppene til beholderne komme
i kontakt med pasienten, personalet eller instrumentene.

Bruksanvisning

Se bruksanvisningen fra elektrodeprodusenten av

elektrodene, TENS-enheter eller en annen enhet som brukes for informasjon
om hvordan Spectra 360 bar brukes med produktet deres. Spectra 360 er
vannopplgselig, og kan fiernes med en fuktet myk klut.

Handtering
Ingen spesiell handtering er nadvendig. Spectra 360 er ikke brennbar og
ikke korrosiv.

Oppbevaring
Oppbevares i omgivelsestemperatur. Beskytt produktet mot direkte sollys.

Kassering
Folg alle foderale, statlige og lokale forskrifter for handtering av ufarlig avfall.

Catalogue number, Nimero de catalogo, Katalognummer, Numéro de
catalogue, Numero di catalogo, Numero do catalogo, Katalognummer,

Luettelonumero, Catalogusnummer, Katalognummer, ApBu6g kataoyou,

Katalogusszam, Numer katalogowy, ai7op 1oon, A%R5 &5, 71221 #3,

FISR%5 5, z 50 4, Katalogové &islo, Katalognummer

Batch code, Numero de lote, Chargenbezeichnung, Code de lot, Codice

lotto, Codigo de lote, Batchnummer, Erédn numero, Batchcode,
Partinummer, Kwdwog naptidag, Tételkdd, Numer partii, nuxx 19on, /\yFa1—K,
B 2| 2=, LA, Lsiall 3e,, Kbd davky, Batchkode

Manufacturer, Fabricante, Hersteller, Fabricant, Produttore, Fabricante,
Producent, Valmistaja, Fabrikant, Tillverkare, Kataokevaotrg, Gyartd,

Producent, |y, 8iE3E, A R2L, HiliE R, dsad 4,41, Vyrobee, Produsent

Authorized representative in the European community, Representante
autorizado en la Comunidad Europea, Bevollmachtigte Vertretung in der
Europaischen Gemeinschaft, Représentant agréé dans la communauté
européenne, Rappresentante autorizzato nella comunita europea, Representante
autorizado na Comunidade Europeia, Autoriseret EU-repraesentant, Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossa, Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, Representant inom den Europeiska gemenskapen,
E€ouoloSotnpevog aviutpocwrnog otnv Evpwmnaikr Kowotnta, Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben, Autoryzowany przedstawmel we
Wspdlnocie Europejskiej, 'ontxn Tin'xa wwixn axa, BN EHRIZEH 1T ERRIENE,
S BEH LY 2O CH2| B, WAL AFTAUNE, RsosV) Reloadl b aainall Jindl
Autorlzovany zastupce v Evropském spolecenstvi, Autorisert representant i EU

Non sterile, Sin esterilizar, Unsteril, Non stérile, Non sterile, Ndo estéril,
Usteril, Epasteriili, Niet-steriel, Icke-steril, Mn anootelpwpévo, Nem steril,
Niesterylny, Wpivn X7, JEERE 4, H|BF, LI, o2~ &, Nesterilni, Ikke steril

Use by date, Fecha de caducidad, Verwendbar bis, Date limite d'utilisation,
Data di scadenza, Data de validade, Udlgbsdato, Viimeinen kayttépaiva,
Uiterste gebruiksdatum, Anvand inte efter bast fore-datum, Huepopnvia Ajénc,
Szavatossagi id6, Termin przydatnosci do zuzycia, naion 1NN, {F FAHAR, A
7|5, AR, dsdlall ¢lewi) &5, Datum spotfeby, Bruk for dato

\\://\ Protect from Sunlight, Proteger de la luz solar, Vor Sonnenlicht schitzen,
/I\ Protéger des rayons du soleil, Proteggere dalla luce solare, Proteja da luz
- solar, Ma ikke udsaettes for direkte sollys, Suojaa auringonvalolta, Tegen

zonlicht beschermen, Skydda fran direkt solljus, MpootatéPte and to nAakd dwe,
Napfényt6l ovni kell, Chroni¢ przed swiattem stonecznym, wnw-11x 190 |an,
ESBRZERITTZS0, 2ALES TS A, 85D E,

8 _alal) Geedll 42dl (e Lleall mais) Chrarite pied slunecnim svétlem, Beskyttes mot sollys

Do not use if package damaged, No utilizar si el envase esta dafiado, Bei

beschadigter Verpackung nicht verwenden, Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé, Non usare se la confezione € danneggiata, Nao utilize se
a embalagem estiver danificada, Ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget, Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is, Anvand inte om forpackningen ar skadad, Mnv to
XPNOLUOTIOLoETE GV N cuokevaoia eival kateotpappévn, Tilos felhaszndlni, ha a
csomagolas sériilt, Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, nniao nmIxN DX
Unnwn? ', /\°ﬂr—)b“’a’&#ﬁbtt\é%ﬁiﬁﬁuaurd—‘ét\ ZF0| &dE E
D AFZBER| Y 2, AR P12, el i Al 5 Olenio) e e,
Nepouzwejte je- -li obal poskozeny, Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Medical Device, Dispositivo médico, Medizinprodukt, Dispositif médical,
MD Dispositivo medicale, Dispositivo médico, Medicinsk udstyr, Laakinnallinen

laite, Medisch hulpmiddel, Medicinteknisk produkt, lat 0Ts VOAOYIKO
TIPOIOV, Orvostechnikai eszkdz, Wyréb medyczny, X' 19IX', é’é 0on,
ETI8E, 1zel 3 s, Zdravotnlcky prostifedek, Medisinsk enhet




Authorized Representative for Switzerland, Representante autorizado

para Suiza, Autorisierter Vertreter fiir die Schweiz, Représentant agréé pour
la Suisse, Rappresentante autorizzato per la Svizzera, Representante autorizado na
Suiga, Autoriseret repraesentant i Schweiz, Valtuutettu edustaja Sveitsissa,
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