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INSTRUCTIONS FOR USE

LevMed AllBrand™ ECG Electrode Belt

MD

with Handles (Cat# 11005/h) with Straps (Cat# 11005/s)

A Caution: Read the complete list of instructions before using the product

RxOnly fa physician

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order

INTENDED USE: LevMed Allbrand™ ECG Electrode Belt is a reusable
accessory intended to be used with ECG devices for short-term 12-lead

rest ECG recordings for adults and pediatrics.

WARNINGS AND CAUTIONS

Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

Remove device before performing defibrillation.

LevMed ECG Belt is intended to be used for rest ECG recordings, make sure the

patient is relaxed, lying still, on a flat surface.

Stay away from devices that create strong electromagnetic fields.

CONTRAINDICATIONS
Do not use LevMed ECG belt on irritated or damaged skin.
SYMBOL LEGENDS
ﬂ Date of manufacture
& Caution, refer to instructions for use
@ Non Sterile
Serial number
ﬁ WEEE- Waste of electrical and electronic
Catalogue number equipment
“ Manufacturer @

Cce

-
o
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LevMed AllBrand™ ECG Electrode Belt

INSTRUCTIONS FOR USE

1. DEVICE DESCRIPTION

LevMed AllBrand™ ECG Belt is a system of ECG electrodes cast in a hyper-flexible
silicone that is similar to ECG V1-V6 pre-cordial electrodes. The Belt is flexible and
can be stretched to fit all body shapes and sizes, men and women alike; when fitted
to the chest, it stretches to the required proportions, and the distance between the
electrodes is automatically set. The Belt can be connected to any standard ECG
patient cable.

2. APPLICATION INSTRUCTIONS
Scan the applicable QR code for the Application process of the AllBrand™ ECG Belt:

For AlBrand with Handles (Cat# 11005/h)  For AllBrand with Straps (Cat# 11005/s)

3. CLEANING & DISINFECTION
Wipe the LevMed ECG Belt with disinfectant wipe after each patient. Use only
disinfectants that are dedicated for use on medical devices.

Caution: Do not use disinfectants containing petrol.

WARRANTY

LevMed Ltd. warranty applies to the silicone components of the ECG Belt for a period of 12 months
from the date of purchase or 15 months from the date of production, whichever is shorter. Cables,
internal wires, electrodes, plastic parts, and other parts integrated within the ECG Belt are covered
by warranty for a period of 3 months from the date of purchase or 6 months from the date of
production, whichever is shorter. Warranty does not apply to any accessories supplied.

This warranty does not include or cover malfunctions caused by unreasonable use, noncompliance
with user and maintenance instructions, or damage caused by unauthorized or unqualified repairs.

ATTENTION! Do not use if the electrodes are not in full contact with the body.
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MODE D'EMPLOI

Ceinture d'électrodes ECG AllBrand™ LevMed

avec anses (N° de réf. 11005/h) avec brides (N° de réf. 11005/s)

A

Rx Only

Attention: Lire lintégralité des instructions avant d'utiliser le produit.

Attention: Les lois fédérales américaines limitent la vente de ce dispositif
par ou sur la prescription d'un médecin.

INDICATIONS D'UTILISATION: La ceinture d'électrodes ECG Allbrand™
LevMed est un accessoire réutilisable, concu pour étre utilisé avec des
ECG (électrocardiographes) pour lenregistrement d'un ECG de repos a
12 dérivations de courte durée, en médecine générale et pédiatrique.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
N'utilisez pas ce dispositif a d'autres fins que celles pour lesquelles il a été
concu.
Retirez le dispositif avant de procéder a une défibrillation.
La ceinture d'électrodes ECG LevMed est concue pour étre utilisée au cours
de l'enregistrement d'un ECG de repos ; veillez a ce que le patient soit allongg,
détendu et immobile, sur une surface plane.
Tenez-vous a l'écart de tout appareil pouvant générer de forts champs
électromagnétiques.

CONTRE-INDICATIONS
N'utilisez pas la ceinture d'électrodes ECG LevMed sur une peau irritée ou

endommageée.
LEGENDES DES SYMBOLES ] Date of manufacture
Caution, refer to instructions for use
é Non Sterile
Serial number . .
WEEE- Waste of electrical and electronic
equipment

BLNENERE

Catalogue number

&
Ce€

Manufacturer
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Ceinture d'électrodes ECG AllBrand™ LevMed

MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La ceinture ECG AllBrand™ LevMed est un systéeme incluant des électrodes ECG
moulées dans de la silicone extra souple, semblables aux électrodes précordiales
V1 a V6 actuelles. La ceinture est extensible et s'adapte a toutes les anatomies,
féminines comme masculines; lorsqu'elle est placée sur la poitrine, elle s'étend aux
proportions requises et la distance entre les électrodes s'ajuste automatiquement.
La ceinture peut étre connectée a tout cable patient ECG standard.

2. INSTRUCTIONS D'APPLICATION
Scannez le code QR applicable au processus dapplication de la ceinture ECG
AllBrand™:

Pour AllBrand avec anses (N° de réf. 11005/h) Pour AllBrand avec brides (N° de réf. 11005/s)

3. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Essuyez la ceinture d'électrodes ECG LevMed a laide d'une lingette désinfectante
apres chaque patient. Utilisez uniquement des désinfectants dont lusage est validé
pour des dispositifs médicaux.

Attention: N'utilisez pas de désinfectant a base d'essence.

GARANTIE

La garantie de LevMed Ltd. s'applique aux composants en silicone de la ceinture d'électrodes
ECG pendant une période de 12 mois a compter de la date d'achat ou de 15 mois a compter de la
date de fabrication, selon la période la plus courte. Les cables, fils internes, électrodes, pieces en
plastique et autres pieces intégrées a la ceinture d'électrodes ECG sont couvert(e)s par la garantie
pendant une période de 3 mois a compter de la date d'achat ou de 6 mois a compter de la date de
fabrication, selon la période la plus courte. La garantie ne s'applique pas aux accessoires fournis.
Cette garantie ne couvre pas les dysfonctionnements consécutifs a un usage abusif, au non-respect
des instructions d'emploi et de maintenance, ou les dommages consécutifs a des réparations
exécutées par du personnel non qualifié ou non agréé.

ATTENTION! Ne pas utiliser si les électrodes ne sont pas en contact complet avec le corps.
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INSTRUCCIONES DE USO

Cinturon de Electrodos ECG LevMed AllBrand™

Produto com Algas (Categoria n® 11005/h) Produto com Algas (Categoria n® 11005/s)

VAN

Apenas Rx

Precaucidn:Lea la lista de instrucciones completa antes de usar el producto

Precaucion:La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a
un médico o por orden de este.

USO PREVISTO: El cinturdn de electrodos de ECG LevMed Allbrand™ es
un accesorio reutilizable disefiado para usarse con dispositivos de ECG
para registros de ECG de reposo de 12 derivaciones a corto plazo para
adultos y pediatria.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No utilice este dispositivo para propdsito alguno que no sea el uso previsto
declarado.
Retire el dispositivo antes de realizar la desfibrilacion.
El cinturén de ECG LevMed esta disefiado para ser utilizado para registros de
ECG en reposo, aseglrese de que el paciente esté relajado, acostado y quieto,
sobre una superficie plana.
Manténgasealejado de dispositivos que creen fuertes campos electromagnéticos.

CONTROINDICAZIONI
No utilice el cinturén de ECG de LevMed sobre piel irritada o dafada.

EXPLICACIONES DE SIMBOLOS {ﬂ Fecha de fabricacion
Precaucion, consulte las .
& instrucciones de uso @ No estéril
Numero de serie

Numero de catélogo

RAEE- Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos

“ Fabricante

LoT

ce
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Cinturon de Electrodos ECG LevMed AllBrand™

INSTRUCCIONES DE USO

1.DESCRIPCION DEL APARATO

El cinturén de ECG LevMed AllBrandTM es un sistema de electrodos de ECG moldeados
en una silicona hiperflexible que es similar a los electrodos precordiales de ECG V1-V6. EL
Cinturon es flexible y se puede estirar para adaptarse a todas las formas y tamarios del
cuerpo, tanto para hombres como para mujeres. Cuando se ajusta al pecho, se estiraalas
proporciones requeridas v la distancia entre los electrodos se establece autométicamente.
El Cinturodn se puede conectar a cualquier cable de paciente de ECG estandar.

2. INSTRUCCIONES DE APLICACION
Escanee el cddigo QR aplicable para el proceso de aplicacion del cinturén de ECG
AllBrand™:

Para AllBrand con Manijas (N.” de catalogo 11005/h)  Para AllBrand con Correas (N.” de catalogo 11005/s)

3. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpie el cinturén de ECG de LevMed con una toallita desinfectante después de cada
paciente. Utilice tnicamente desinfectantes especificos para su uso en dispositivos
médicos

Precaucion: No utilice desinfectantes que contengan alcohol.

GARANTIA

La garantia de LevMed Ltd. se aplica a los componentes de silicona del cinturén de ECG durante un
periodo de 12 meses a partir de la fecha de compra o 15 meses a partir de la fecha de produccion,
lo que sea mas corto. Los cables, alambres internos, electrodos, piezas de plastico y otras piezas
integradas en el cinturén de ECG estdn cubiertos por la garantia durante un periodo de 3 meses a
partir de la fecha de compra o 6 meses a partir de la fecha de produccion, lo que sea més corto. La
garantia no se aplica a ningtin accesorio suministrado.

Esta garantia no incluye ni cubre fallas de funcionamiento causadas por un uso irrazonable,
incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento o del usuario, o dafios causados por
reparaciones no autorizadas o no calificadas.

ATENCION! No lo use si los electrodos no estan en contacto completo con el cuerpo.
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ISTRUZIONI PER L'USO
Cintura con elettrodi ECG AllBrand™ di LevMed

Con manici (N. di catalogo 11005/h) Con flange (N. di catalogo 11005/s)

i Attenzione:Leggere tutto l'elenco delle istruzioni prima di usare il prodotto

Solo Rx  Attenzione:La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
da parte o per ordine di un medico.

Destinazione d'uso: La cintura con elettrodi ECG AllBrand™ di LevMed &
un accessorio riutilizzabile destinato alluso con dispositivi per ECG per
registrazioni ECG a riposo a 12 derivazioni di breve durata per pazienti
adulti e pediatrici.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Non usare questo dispositivo per nessuno scopo diverso dalla destinazione
d'uso indicata.
Rimuovere il dispositivo prima di eseguire defibrillazione.
La cintura ECG di LevMed e destinata ad essere usata per registrazioni di ECG
a riposo, accertarsi che il paziente sia rilassato, disteso immobile, su una
superficie piana.
Tenersi lontani da dispositivi che creano forti campi elettromagnetici.

CONTROINDICAZIONI
Non usare la cintura ECG di LevMed su pelle irritata o danneggiata.

LEGENDES DES SYMBOLES ﬂ Data di fabbricazione

Attenzione, vedere e istruzioni per luso
A P & Non sterile

[SN]Numero di serie
RAEE - Rifiuti di apparecchiature elettriche
[REF] Numero di catalogo ed elettroniche.

“ Produttore

LOT c €
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Cintura con elettrodi ECG AllBrand™ di LevMed

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La cintura ECG AllBrandTM di LevMed e un sistema di elettrodi per ECG forgiato
su silicone ultra flessibile simile a elettrodi precordiali V1-V6 per ECG. La cintura &
flessibile e pud essere tirata in modo da adattarsi a tutte le forme e le dimensioni del
corpo, sia a uomini che a donne: quando adattata al petto, si estende alle proporzioni
necessarie, e la distanza fra gli elettrodi si regola automaticamente. La cintura puo
essere connessa a qualsiasi cavo per ECG standard per il paziente.

2. ISTRUZIONI PER L APPLICAZIONE
Scansionare il codice QR rilevante per il processo di applicazione della cintura ECG
AllBrand™.

Per AllBrand con manici (N. di catalogo 11005/h) Per AllBrand con flange (N. di catalogo 11005/s)11005/s)

3. PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulire la cintura ECG di LevMed con una salvietta disinfettante dopo ogni paziente.
Usare solo disinfettanti che sono destinati a uso su dispositivi medici.

Attenzione: Non usare disinfettanti che contengono alcol.

GARANZIA

La garanzia di LevMed Ltd. si applica ai componenti di silicone della cintura ECG per un periodo di 12
mesi dalla data di acquisto o di 15 mesi dalla data di produzione, il periodo pit corto dei due. Cavi, fili
interni, elettrodi, parti di plastica e altre partiintegrate nella cintura ECG sono coperte dalla garanzia
per un periodo di 3 mesi dalla data di acquisto o 6 mesi dalla data di produzione, il periodo piti corto
dei due. La garanzia non e applicata agli accessori forniti.

Questa garanzia non include o copre malfunzionamenti causati da un uso non ragionevole, mancato
rispetto delle istruzioni per lutente e di manutenzione, o un danno causato da riparazioni non
autorizzate o non qualificate.

ATTENZIONE! Non utilizzare se gli elettrodi non sono completamente a contatto con
il corpo.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
EKG-Elektrodengiirtel LevMed AlUBrand™

- -

mit Griffen (Kat.-Nr. 11005/h) ~ mit Bander (Kat.-Nr. 11005/s)

Vorsicht: Lesen Sie die vollstandige Liste der Anweisungen, bevor Sie das
A Produkt verwenden.
Vorsicht: Das Bundesrecht der USA beschrankt dieses Gerdt auf den
RxOnly  Verkauf durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG: Der EKG-Elektrodengirtel
LevMed Allbrand™ ist ein wiederverwendbares Zubehdr so konzipiert,
dass es zusammen mit den EKG-Gerdten fiir kurzzeitige 12-Kanal-Ruhe-
EKG-Messungen bei Erwachsenen und in Kinderheilkunde verwendet
werden kann.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie dieses Gerat nicht fiir einen anderen als den angegebenen
Verwendungszweck.

Entfernen Sie das Gerat vor der Defibrillation.

Der EKG-Girtel LevMed ist fiir Ruhe-EKG-Messungen vorgesehen, daher
vergewissern Sie, dass der Patient entspannt ist und regungslos auf einer
ebenen Flache liegt.

Halten Sie es fern von den Gerdten, die starke elektromagnetische Felder

erzeugen.
GEGENANZEIGEN
Verwenden Sie den EKG-Guirtel LevMed nicht auf gereizter oder geschadigter Haut.
LEGENDEN DER SYMBOLE ¢ Herstellungsdatum
& Vorsicht, s.die Gebrauchsanweisung @ Unsteril
nstert!
Seriennummer

EEAG - Abfalle aus elektrischen und
Katalog-Nummer Elektronischen Geréten

“ Hersteller @
LOT c €
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EKG-Elektrodengiirtel LevMed AllBrand™

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. GERATEBESCHREIBUNG

Der EKG-Gurtel LevMed AllBrand™ ist ein in Silikon vergossenes System von EKG-Elektroden,
die den prakordialen EKG-Elektroden V1-V6 ahnlich sind. Der Giirtel ist flexibel und kann so
gedehnt werden, dass es sich allen Korperformen und -grofen anpasst, Mannern und Frauen
gleichermal3en; beim Anbringen an den Brustbereich wird er auf die gewlinschten Proportionen
gedehnt, und der Abstand zwischen den Elektroden wird automatisch eingestellt. Der Giirtel
kann an jedes handelstibliche EKG-Patientenkabel angeschlossen werden.

2. GEBRAUCHSANWEISUNG
Scannen Sie den entsprechenden QR-Code fiir das Anwendungsverfahren des EKG-
Grtels AllBrand™:

Fuir AllBrand mit Griffen (Kat.-Nr. 11005/h)  Fuir AllBrand mit Bander (Kat.-Nr. 11005/s)

3. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Nach jedem Patienten, den LevMed EKG-Guirtel mit einem Desinfektionswischtuch
abwischen. Nur solche Desinfektionsmittel verwenden, die fiir Medizinprodukte
vorgesehen sind.

Vorsicht: Verwenden Sie keine alkoholhaltigen Desinfektionsmittel.

GEWAHRLEISTUNG

Gewahrleistung von LevMed Ltd. gilt fiir die Silikonkomponenten des EKG-Giirtels fiir einen Zeitraum
von 12 Monaten ab dem Kaufdatum oder 15 Monaten ab dem Produktionsdatum, je nachdem,
welcher Zeitraum kirzer ist. Fur die in den EKG-Guirtel eingebauten Kabel, Innenleiter, Elektroden,
Kunststoffteile und fiir die anderen Teile gilt eine Garantie von 3 Monaten ab Kaufdatum oder von
6 Monaten ab

Vorsicht, s.die Gebrauchsanweisung Seriennummer

Herstellungsdatum Unsteril

Produktionsdatum, je nachdem, welcher Zeitraum kiirzer ist. Die Garantie gilt nicht fiir evtl.
geliefertes Zubehar.

Diese Garantie umfasst oder deckt keine Fehlfunktionen ab, die durch unverniinftigen Gebrauch,
Nichteinhaltung von Benutzer- und Wartungsanweisungen oder Schéden durch nicht autorisierte
oder nicht qualifizierte Reparaturen verursacht werden.

AUFMERKSAMKEIT! Nicht verwenden, wenn die Elektroden nicht in vollem Kontakt
mit dem Korper stehen.



Lev()ed Vb

Keeping Health Simple™

GEBRUIKSAANWUZING
LevMed AllBrand™ ECG-elektroderiem

SIS

met handgrepen (Cat# 11005/h) met banden (Cat# 11005/s)

Opgelet: Lees de volledige lijst met instructies voorafgaand aan het
A gebruik van het product.

Alleen Rx Opgelet: Federale wetgeving (VS) beperkt dit apparaat tot verkoop door
of op voorschrift van een arts.
BEOOGD GEBRUIK: LevMed AllBrand™ ECG-elektroderiem is een
herbruikbaar accessoire, bedoeld om te worden gebruikt met ECG-
apparaten voor ECG-opnamen bij rust op korte termijn met 12 kabels voor
volwassenen en kindergeneeskunde.

WAARSCHUWINGEN
Gebruik dit apparaat voor geen ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.
Verwijder het apparaat voorafgaand aan uitvoeren van defibrillatie.
LevMed ECG-riem is bedoeld om te worden gebruikt voor ECG-opnamen; zorg
ervoor dat de patiént ontspannen is en stil ligt op een vlakke ondergrond.
Blijf weg van apparaten die sterke elektromagnetische velden creéren.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik de LevMed ECG-riem niet op geirriteerde of beschadigde huid.

LEGENDA VAN SYMBOLEN M Productiedatum
& Opgelet, raadpleeg de gebruiksaanwijzing @ Niet steriel

[S]serienummer WEEE - Afval van elektrische en
Catalogusnummer elektronische apparatuur

“ Fabrikant @
LoT c €
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LevMed AllBrand™ ECG-elektroderiem

GEBRUIKSAANWIIZING

1. OMSCHRIJVING APPARAAT

LevMed AllBrand™ ECG-riem is een systeem van ECG-elektrodes gegoten in hyper-
flexibel silicone dat vergelijkbaar is met ECG V1-V6 precordiale elektrodes. De riem is
flexibel en kan worden uitgerekt zodat het past bij alle lichaamsvormen en -groottes,
mannen en vrouwen. Wanneer het wordt aangebracht op de borst, rekt het uit naar
de vereiste maten, en de afstand tussen de elektrodes wordt automatisch ingesteld.
De riem kan worden aangesloten op elke standaard ECG-patieéntenkabel.

2. INSTRUCTIES VOOR TOEPASSING
Scan de toepasselike QR-code voor het toepassingsproces van de AllBrand™
ECG-riem:

Voor AllBrand met handgrepen (Cat# 11005/h) ~ Voor AllBrand met banden (Cat# 11005/s)

3. REINIGING EN ONTSMETTING

Veeg de LevMed ECG-riem af met een ontsmettingsdoekje na elke patiént. Gebruik
alleen ontsmettingsmiddelen die specifiek bedoeld zijn voor gebruik op medische
apparaten.

Opgelet: Gebruik geen ontsmettingsmiddelen die alcohol bevatten.

GARANTIE

La garanzia di LevMed Ltd. si applica ai componenti di silicone della cintura ECG per un periodo di
12 De garantie van LevMed Ltd. is van toepassing op de silicone componenten van de ECG-riem
voor een periode van, de kortste van, 12 maanden na de aanschafdatum of 15 maanden na de
productiedatum. Kabels, interne draden, elektroden, plastic onderdelen en andere onderdelen
geintegreerd in de ECG-riem worden gedekt door de garantie voor een periode van, de kortste van,
3 maanden na de aanschafdatum of 6 maanden na de productiedatum. De garantie is niet van
toepassing op enige geleverde accessoires.

Deze garantie omvat of dekt geen defecten veroorzaakt door onredelijk gebruik, niet-naleving
van gebruiks- en onderhoudsinstructies, of schade veroorzaakt door onbevoegde of niet-
gekwalificeerde reparaties.

AANDACHT! Niet gebruiken als de elektroden niet volledig in contact zijn met het lichaam.
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HASZNALATI UTASITAS
LevMed AllBrand™ ECG Elektroda Ov

Fogantyukkal (Cat# 1100/h) Pantokkal (Cat# 11005/s)

Figyelem: A termék haszndlata el6tt olvassa el a haszndlati utasitasok
A teljes listajat!

Alleen Rx Figyelem: ‘sz'c')ver,égi torvény (USA) ,qulétozza ezen eszkdz orvos altal
vagy orvosi utasitasra valo értékesitését.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A LevMed Allbrand™ EKG-elektrédatv
egy Ujrafelhasznalhatd tartozék, amelyet az EKG-késziilékkel valo
rovid tavd, 12 elvezetéses EKG-vizsgélatokhoz hasznalnak felnSttek és
gyermekek szamara.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Ne hasznalja ezt a késziiléket a megadott rendeltetési céltol eltérd célral
Defibrillacio elétt tévolitsa el a késziiléket!
A LevMed EKG-6v nyugalmi EKG-felvételek készitésére szolgdl, gy6zodjon meg
réla, hogy a beteg nyugodt, és mozdulatlanul fekszik, sik feltleten!
Tartsa tavol magat az erds elektromagneses mez6t létrehozo késziilékektsl!

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja a LevMed EKG-Gvet irritalt vagy sértilt béron!

SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

& Vigyazat, olvassa el a hasznélati ﬂ Gyartds datuma

utasitast Nem steril
Sorozatszam @ WEEE - Elektronikai hulladek
Katalégusszam K

“ Gyarto @
Lot c €
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LevMed AllBrand™ ECG Elektroda Ov

HASZNALATI UTASITAS

1. ESZKOZLEIRAS

A LevMed AllBrandTM EKG-Gv egy olyan EKG-elektrodakbdl allé rendszer, amely
az EKG V1-V6 prekordialis elektrédakhoz hasonle, szuperflexibilis szilikonba ontott
EKG-elektrodakbol all. Az 6v rugalmas és nyujthato, hogy minden testalkathoz és
testmérethez, férfiakhoz és nékhoz egyarant illeszkedjen; a mellkasra illesztve a
kivant ardnyokra nyulik, és az elektrodak kozotti tavolsag automatikusan bedll. Az 6v
barmely szabvényos EKG-pacienskabelhez csatlakoztathato.

2. ALKALMAZASI UTASITASOK
Az AllBrand™ EKG-Gv alkalmazasi folyamat&ért szkennelje be az alkalmazandé QR-kédot:

AllBrand Fogantyukkal (Cat# 11005/h) AllBrand Pantokkal (Cat# 11005/s)

3. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Minden egyes beteg utan torélje le a LevMed EKG-6vet fertétlenité kendével! Csak
olyan fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek kifejezetten orvosi eszkézskon valé
hasznalatra késziltek!

Figyelem: Ne hasznaljon alkoholt tartalmazo fertétlenitészereket!

JOTALLAS

A LevMed Ltd. garancidja az EKG-Gv szilikon Gsszetevéire a vasarldstl szamitott 12 hénapig vagy a
gyartastol szamitott 15 hdnapig érvényes, attél fliggen, hogy melyik a rovidebb. A kdbelekre, belsé
vezetékekre, elektrédakra, miianyag alkatrészekre, és az EKG-Gvbe beépitett egyéb alkatrészekre a
vasarlas idépontjatol szamitott 3 hdnapig vagy a gyartas idépontjatol szamitott 6 hénapig terjedé
j6téllas vonatkozik.

Ez a jotallds nem vonatkozik az olyan meghibdsodasokra, amelyeket a kivetkezék okoznak: nem
megfeleld hasznalat, a felhasznalé nem kéveti a haszndlati utasitasokat, jogosulatlan és hozzéértés
nélkuli javitds.

FIGYELEM! Ne hasznalja, ha az elektrodak nem érintkeznek teljesen a testtel.
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KULLANIM TALIMATI
LevMed AllBrand™ EKG Elektrot Kemeri

- -

Kulplu (Cat# 11005/h) Askili (Cat# 11005/s)

i Dikkat: Uriinii kullanmadan 6nce talimat listesinin tamamini okuyunuz

Dikkat: ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan
Rx Only veya talebi tizerine satilabilir

INTENDED USE: LevMed Allbrand™ EKG Elektrot Kemeri, yetiskinler ve

cocuklar icin kisa stireli 12 derivasyonlu istirahat EKG kayitlari icin EKG

cihazlariyla birlikte kullanitmak Uzere tasarlanmis tekrar kullanilabilir bir

aksesuardr.

UVARILAR VE IKAZLAR
Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda herhangi bir amacla kullanmayin.
Defibrilasyon yapmadan 6nce cihazi cikarin.
LevMed EKG Kemeri, istirahat EKG kayitlart icin kullanitmak tizere tasarlanmistir,
hastanin duiz bir yiizey tizerinde rahat ve hareketsiz yattigindan emin olun.
Giclu elektromanyetik alanlar olusturan cihazlardan uzak durun.

KONTRENDIKASYONLAR
LevMed EKG kemerini tahris olmus veya hasar gormdis cilt tizerinde kullanmayin.

SEMBOL iSARETLERI

& Eikkat. kullanim kilavuzuna ﬂ Uretim tarihi
asvurun
Seri numarasi @ Steril olmayan
[REF] . . AEEE- Atk elektrik ve elektronik
- Katalogusszam ekipman
M Uretici
LoT

ce
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LevMed AllBrand™ EKG Elektrot Kemeri

KULLANIM TALIMATI

1. CIHAZ ACIKLAMASI

LevMed AllBrandTM EKG Kemeri, EKG V1-V6 prekordiyal elektrotlarina benzeyen, hiper
esnek bir silikon kaliptan dokilmtis bir EKG elektrot sistemidir. Kemer esnektir ve hem
erkek, hem de kadinda ttim viicut sekillerine ve boyutlarina uyacak sekilde gerilebilir;
gogse takildiginda gerekli oranda esner ve elektrotlar arasindaki mesafe otomatik
olarak ayarlanir. Kemer, herhangi bir standart EKG hasta kablosuna baglanabilir.

2. UYGULAMA TALIMATLARI
AlBrand™ EKG Kemerinin Uygulama stireci icin ilgili OR kodunu tarayin:

Kulplu AllBrand icin (Cat# 11005/h) Askili AllBrand icin (Cat# 11005/sn)

3. TEMIZLIK & DEZENFEKSIYON
LevMed EKG Kemerini her hastadan sonra dezenfektan mendille silin. Yalnizca tibbi
cihazlarda kullanima 6zel dezenfektanlari kullanin.

Dikkat: Alkol iceren dezenfektanlar kullanmayin.

GARANTI

LevMed Ltd. garantisi, EKG Kemerinin silikon bilesenleri icin satin alma tarihinden itibaren 12 ay
veya Uretim tarihinden itibaren 15 ay (hangisi daha kisa ise) icin gecerlidir. Kablolar, dahili teller,
elektrotlar, plastik parcalar ve EKG Kemerine entegre edilen diger parcalar, satin alma tarihinden
itbaren 3 ay veya Uretim tarihinden itibaren 6 ay (hangisi daha kisaysa) garanti kapsamindadir.
Verilen hichir aksesuar garanti kapsaminda degildir.

Bu garanti, makul olmayan kullanim, kullanici ve bakim talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanan
arizalari veya yetkisiz veya niteliksiz tamirlerden kaynaklanan hasarlari icermez veya kapsamaz.

DIKKAT! Elektrotlar viicutla tam temas halinde degilse kullanmayin.
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OAHrIIEZ XPHZHZ

Zwvn HAekTpodiwv HKI LevMed AllBrand™

= s

Me AaBég (Ap. Kat. 11005/h) Me 1pdavreg (Ap. Kat. 11005/s)

AN

Rx Only

Mpoooxn: AiaBaaTe v TTArPN AioTa 0dnyiwv Tpiv
XPNOIUOTIOIACETE TO TTPOIOV

Mpoooxn: O opogtovdiakog vopog (HIMA) TrepiopiCer Tnv TTWANon
QUTAG TNG GUOKEUAG aTTO 1) KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.
MPOOPIZOMENH XPHZIH: H Cwvn nAektpodiwv HKI LevMed
AllBrand™  eivar  éva  emmavayp I}JO1TOII’]0IHO TIAPEAKOUEVO
TIOU TTPOOpIGeTal va  xpnoiyotoinBei  pe ouokeuég HKI yia
Bpaxutrpobeopueg kataypagég HKIM og avam:(ucn 12 ammaywywv yia
€VAAIKES Kal TTaIdIA.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPOZOXEZ

* Mn XpnoIyoTIoIEITE QUTA TN CUCKEUN Yo OTTOIOVOARTIOTE GAAO OKOTTO €KTOG ATTO TNV
ava@epduevn TTPoopIdPEVN Xpron.
* AQaIPEDTE TN CUCKEUN TIPIV EKTEAECETE ATTIVIOWON.

* H ¢wvn HKI LevMed mpoopiCetal va xpnoipotroiital yia kataypagés HKI oe
avatrauon, BeRaiwBeite 6T 0 aoBevAg eival XaAapog, EatTAwvel XwpIg va KIVEiTal, Og
ETTITTEDN ETTIQAVEIQ.

* MeiveTe pakpid a1md GUOKEUEG TTOU dnuioupyolV IoXUPG NAEKTpopayvnTIKG TTedia.

ANTENAEIZEIZ
* Mn xpnoipotroieite Tn {wvn ECG LevMed o€ epeBiopévo ) KaTEOTPAPPEVO DEPUOA.

SYMBOL LEGENDS ﬂ Huepopnvia KataoKeung
Mpoooxn, avatpégre aTig
0dNyieg XProng /& Mn amooTeipwpévo
Zeipiakdg apiBog \ﬁ WEEE-ATOBANTA  nAekTpIKOU

BLRENCE

ApIBuodg KaTahdyou

KOl NAEKTPOVIKOU €COTTAIGHOU

KaraokeuaoTng @

ce
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Zwvn HAektpodiwv HKIM LevMed AllBrand™

OAHrIEZ XPHZHZ
1. MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

H Zwvn HAektpodiwv HKI LevMed AllIBrand™ eival éva guoTtnua nAektpodiwv HKI
XUTEUPEVWY O€ 1D1aiTEPA EUKAUTITN GIAIKOVN TTOU €ival TTapduoIa UE Ta TTPOKAPDIOKS
nAekTp6dia ECG V1-V6. H Zwvn gival eUKapTITN Kal PTTOPET va TEVTWOEI yia va Taipiddel
oe 6Aa Ta OXAMATO Kal HEYEDN OWHATOG, AVTPWY Kal yuvaikwy. OTav TTpocappodeTal
010 OTHB0G, TEVIWVETAI OTIG ATTAITOUMEVEG QVOAOYIEG KAl N aTTdOTACN HETAEU TwV
nAekTPodiwv pubpieTal autdépata. H Zwvn pmopei va ouvdebei ae omolodnTroTe
mpPoTUTTO KaAWSIo HKI™ acBevoug.

2. OAHTIEZ EQAPMOIHZ

>apwoTe Tov avaloyo kwdikd QR yia 1 diadikacia epapuoyng tng Zwvng HKI
AllBrand™:

MNaAllBrand pe AaBég (Ap. Kat. 11005/h)  TNa AllBrand pe ipdavreg (Ap. Kat. 11005/s)

3. KAGAPIZMOZ & ANMOAYMANZH

ZkoutrioTe Tn {wvn ECG LevMed pe ammoAupavTikod JavTnAdkl HeTa aTrd KEBe aoBevh.
XPNOIYOTIOIEITE HOVO ATTOAUHAVTIKA TTOU TTPOOPICOVTaI VIO XPrON O€ IATPIKEG CUOKEUEG.

Mpoooxn: Mn xpnNOIUOTIOIEITE OTTOAUMAVTIKG TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN.

EFTYHZH

H eyyunon g LevMed Ltd. ioxUel yia Ta e§aptipara oihikovng g dwvng HKT yia epiodo 12 pnvv amé
TNV NUEPopnvia ayopds f 15 pnvwv atméd Tnv nuepopnvia Tapaywyng, émola Afgel vwpitepa. Ta KaAwdia,
Ta E0WTEPIKG aUPHATA, Ta NAEKTPODIA, T TIAQOTIKA PEPN Kal GAAT EEQPTAPATA TTOU €ival EVOWNATWHEVA OTN
{wvn HKT kaATrTovTal atré eyyunon yia mepiodo 3 pnvwv até Tnv nuepopnvia ayopds i 6 pnvwy armoé tnv
nuepopnvia apaywyng, étoia Arigel vwpitepa. H eyyinan dev 1oxUel yia TUXOV TTapeXOHEVA TTAPEAKOUEVA.
Auth n eyyunon Sev TepiAapBavel ouTe kaAUTITEl duTAEIToUpYieG TTOU TIpokaAoUvTal aTrd aAdyIoTn Xpron,

Hn OUPPOPPWaAN WE TIG 08NYieg XPAOTN Kal oUVTAPNONG ) {NUIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO N EVOEDEIYHEVES
1) pn €§0UCI0B0TNUEVEG ETTIOKEUEG.

NMPOZOXH! Mnv 1o xpnaigotrolgite €Gv Ta NAeKTPOSIO dev BpiokovTal o€ TTAPN ETTAPHA HE TO TWHA.
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INSTRUCOES DE USO
0 Produto: Cinta Elétrodo ECG, da Empresa, LevMed AllBrand™

Produto com Algas (Categoria n® 11005/h) Produto com Algas (Categoria n® 11005/s)

Cuidado: Leia toda a lista de instrucdes, antes de comecar a usar o

produto
A Cuidado: a Lei Federal (EUA) restringe os médicos, em termos de médicos

Apenas Rx que vendem este dispositivo por conta propria ou que este dispositivo
seja vendido por um médico
USO PREVISTO DO PRODUTO: O Produto: Cinta Elétrodo ECG, da Empresa,
LevMed AllBrand™ é um acessorio reutilizavel, que se destina a ser usado
em conjunto com dispositivos de ECG para registros de ECG para adultos
e criancas que sao de curto prazo com 12 variacdes de repouso.

AVISOS E CUIDADOS

: Nao use este dispositivo para quaisquer outros fins, que sejam diferentes dos fins
declarados sobre o uso pretendido.
0 dispositivo deve ser removido, antes que o processo de desfibrilacdo seja
realizado.
A Cinta ECG LevMed destina-se a ser usada para registros de variages de ECG,
certificando-se de que o/a paciente esteja relaxado/a, deitado/a sem se mover e
deitado em uma superficie plana.
Mantenha uma distancia segura de dispositivos que geram campos eletromagnéticos
fortes.

CONTRAINDICACOES
N&o use a Cinta ECG da LevMed na superficie do/a pele do/a paciente que esteja
irritada ou danificada.
SYMBOL LEGENDS
/\ Cuidado, consulte as instrucdes
sobre como usar o produto 0 produto nao ¢é estéril
(58] Namero de séri g
Hmero de serie REEE- Residuos de Equipamentos

Numero de catalogo Elétricos e Eletronicos

@ Detalhes do fabricante @
Cce

LoT

] Data de fabricacdo do produto
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0 Produto: Cinta Elétrodo ECG, da Empresa, LevMed AllBrand™

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Produto: Cinta Elétrodo ECG, da Empresa LevMed AllBrand TM é composto por um sistema
de eletrodos de ECG, que sao fundidos em silicone hiperflexivel semelhante aos eletrodos preé-
cordiais de ECG V1-V6. A Cinta é flexivel e pode ser esticada para caber em todas as formas
e tamanhos de corpo, tanto para homens quanto para mulheres; quando o Produto: A Cinta
Elétrodo ECG, da Empresa LevMed AllBrand TM é encaixada na regiao peitoral do paciente, ela
consegue se esticar para se adequar as proporcoes desejadas do paciente, e a distancia entre
os eletrodos é configurada automaticamente. A Cinta pode ser conectada a qualquer padréo
de cabo para pacientes de ECG.

2. INSTRUCOES DE APLICACAO
Escaneie o cédigo QR aplicével para o processo de Aplicacéo do Produto: Cinta Elétrodo ECG,
da Empresa, LevMed AllBrand ™:

Para a versao AllBrand que
possui Cabos (Categoria #
11005/h)

Para a versao AllBrand que
possui Cintas (Categoria #
11005/s)

3. LIMPEZA E DESINFECCAQ

Limpe a Cinta ECG da LevMed com uma solucéo de limpeza desinfetante, para prepard-la,
ap6s cada paciente té-lo usada. Use apenas solucées de limpeza desinfetantes que sejam
especificamente dedicadas ao uso em tais dispositivos médicos.

Cuidado: Nao use solugdes de limpeza desinfetantes que contenham dlcool como ingrediente.

GARANTIA

A garantia da Empresa, LevMed Lda., é vélida apenas para os componentes de silicone da Cinta
ECG e a referida garantia tem um periodo de validade de 12 meses a contar da data de compra do
produto ou em alternativa 15 meses a contar da data de fabricacdo do produto, prevalecendo o
prazo de validade menor. Cabos, fios internos, eletrodos, pecas plésticas e outras pecas integradas
a Cinta ECG sao cobertos por garantia por um periodo de 3 meses a contar da data da compra ou 6
meses no pais a partir da data de producao, o prazo de validade é o tempo mais curto. A cobertura
da garantia nao se aplica a nenhum dos acessorios fornecidos. Esta garantia ndo inclui ou cobre o
seguinte: mau funcionamento causado pelo uso inadequado por parte do usudrio.

ATENCAO! N&o use se os eletrodos nao estiverem em contato total com o corpo.
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NAVOD K POUZITi
LevMed AllBrand™ EKG elektrodovy pas

s drzadly (Cat# 11005/h) s upinanim (Cat# 11005/s)

A Upozornéni: Pred pouzitim vyrobku si prectéte navod k pouziti
Upozornéni: Dle federalniho zékona smi byt tento pristroj prodévan pouze
Rx Only na pokyn nebo objednavku lékare
ZAMYSLENE POUZITE: LevMed Allbrand™ EKG elektrodovy pas je
opakované pouzitelné zarizeni, které je urceno k pouziti spolu s EKG
pristroji pro kratkodobé, 12 svodové, klidové EKG zdznamy u déti i
dospélych.

VAROVANI A UPOZORNENI
Nepouzivejte pristroj k jinym tceldm, nez k jakym je urcen.
Pred zahdjenim defibrilace pristroj sundejte.
Pas LevMed EKG je ur¢en k zdznamu klidového EKG, ujistéte se, Ze je pacient
uvolnény a lezi v klidu na rovném povrchu.
Nepriblizujte se k zafizenim, ktera vytvareji silna elektromagneticka pole.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte LevMed EKG pas na podrazdénou nebo poranénou pokozku.

VYSVETLENI SYMBOLU

& Upozornéni ﬂ Datum vyroby
Viyrobni ¢islo @ Nesterilni
Katagolove tislo ﬁ Elektronické zarizeni: Nalezite zlikvidujte

“ Vyrobce @
LoT c €
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LevMed AllBrand™ EKG elektrodovy pas

NAVOD K POUZITI

1. POPIS ZARIZENI

LevMed AllBrandTM EKG pas je systém EKG elektrod ulozenych v hyperflexibilnim
silikonu, ktery je podobny hrudnim (prekordidlnim) EKG elektrodam V1-V6. Pas je
flexibilni a ze jej natahnout tak, aby se prizplisobil véem tvartim a velikostem téla, jak
muzskym tak zenskym; po nasazeni na hrudnik se natéhne do pozadovanych rozmerti
a vzdalenost mezi elektrodami se nastavi automaticky. Pas lze pripojit k jakémukoli
standardnimu pacientskému EKG kabelu.

2. NAVOD K 0OBSLUZE
Naskenujte prislusny QR kad pro ziskani instrukci k zapojeni pasu AllBrand™ EKG.

Pro AllBrand s drzadly (Cat# 11005/h)  Pro AllBrand s upinanim (Cat# 11005/sn)

3. CISTENI A DEZINFEKCE
LevMed EKG pés otrete dezinfekénim ubrouskem po kazdém pacientovi. Pouzivejte
pouze dezinfekéni pripravky, které jsou urteny k pouziti na zdravotnické pristroje.

Upozornéni: Nepouzivejte dezinfekeni prostrredky obsahuijici alkohol.

ZARUKA

Zéruka spolecnosti LevMed Ltd. se vztahuje na silikonové soucasti EKG pasu po dobu 12 mésict
od data zakoupeni nebo 15 mésicti od data vyroby, podle toho, ktera z vyse uvedenych okolnosti
nastane drive. Na kabely, vnitini vodice, elektrody, plastoveé dily a dalsi dily integrované do EKG
pasu se vztahuje zaruka po dobu 3 mésict od data zakoupeni nebo 6 mésicli od data vyroby, podle
toho, kterd z vyse uvedenych okolnosti nastane drive. Zaruka se nevztahuje na zadna prislusenstvi.
Tato zéruka se nevztahuje na poruchy zplisobené neprimérenym pouzivanim, nedodrzovanim
pokyn( nebo poskozeni zptisobené neopravnénymi nebo nekvalifikovanymi opravami.

POZORNOST! Nepouzivejte, pokud elektrody nejsou v plném kontaktu s télem.
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LevMed AllBrand™ EKG elektrédovy pas

s drziakmi (Cat# 11005/h) s pasmi (Cat# 11005/s)

Upozornenie: Pred pouzitim vyrobku si precitajte navod na pouZitie.
A Upozornenie: Podla federalneho zakona smie byt tento pristroj predavany
Rx Only [bana pokyn alebo objednavku lekara.

ZAMYSLANE POUZITIE: LevMed AllBrand™ EKG elektrédovy pds je
opakovane pouzitelné zariadenie, ktoré je urcené k pouzitie s EKG
pristrojmi pre kratkodobé, 12 zvodové, pokojové EKG zéznamy u deti i
dospelych.

VAROVANIE A UPOZORNENIE
Nepouzivajte pristroj na iné Gicely, nez na aké je urceny.
Pred zahdjenim defibrilécie pristroj zlozte.
Pas LevMed EKG je urteny na zéznam pokojného EKG, uistite sa, Ze je pacient
uvolneny a lezi v pokoji na rovnom povrchu.
Nepriblizujte sa k zariadeniam, ktoré vytvéraju silné elektromagnetické polia.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte LevMed EKG pas na podrazdenti alebo poranent pokozku.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
& Upozornenie ] Déatum vyroby
Vyrobné ¢islo @
Katalogove cislo ﬁ Elektronicks zarizent: Naleits zlikvidujte
&

ﬂ Vyrobca

Nesterilné

Neobsahuije latex

LoT| Sarz
sarza c € Oznacenie zhody EU
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LevMed AllBrand™ EKG elektrédovy pas

NAVOD NA POUZITIE

1. POPIS ZARIADENIA

LevMed AllBrand™ EKG pds je systém EKG elektrod ulozenych v hyperflexibilnom
silikéne, ktory je podobny hrudnym (prekordidlnym) EKG elektrédam V1-V6. Pas
je flexibilny a je mozné ho natiahnut tak, aby sa prispésobil vsetkym tvarom a
velkostiam tela, ako muzskym tak zenskym; po nasadeni na hrudnik sa natiahne do
pozadovanych rozmerov a vzdialenost medzi elektrédami sa nastavi automaticky.
Pas je mozné pripojit k akémukolvek standardnému pacientskemu EKG kablu.

2. NAVOD NA OBSLUHU
Naskenujte prislusny QR kod pre ziskanie inStrukcif na zapojenie pasu AllBrand™ EKG.

Pre AUBrand s drziakmi (Cat# 11005/h)  Pre AllBrand s pasmi (Cat# 11005/sn)

3. CISTENIE A DEZINFEKCIA

LevMed EKG pas utrite dezinfekénym obrtiskom po kazdom pacientovi. Pouzivajte iba
dezinfekéné prostriedky, ktoré su uréené na pouzitie na zdravotnickych poméckach.
Upozornenie: Nepouzivajte dezinfekéné prostriedky obsahuijtice alkohol.

ZARUKA

Zaruka spolocnosti LevMed Ltd. sa vztahuje na silikénoveé stcasti EKG pasu po dobu 12 mesiacov
od datumu zakdipenia alebo 15 mesiacov od datumu vyroby, podla toho, ktora z vy&sie uvedenych
okolnosti nastane skér. Na kable, vnitorné vodice, elektrody, plastové diely a dalSie diely
integrované do EKG pdsu sa vztahuje zéruka po dobu 3 mesiacov od datumu zakupenia alebo 6
mesiacov od datumu vyroby, podla toho, ktora z vyssie uvedenych okolnosti nastane skér.
Zéruka sa nevztahuje na Ziadne prislusenstvo. Tato zéruka sa nevztahuje na poruchy spésobené
neprimeranym pouzivanim, nedodrziavanim pokynov alebo poskodenia spésobené neopravnenymi
alebo nekvalifikovanymi opravami.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte, pokial nie st elektrédy plne v kontakte s telom.
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