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Instrukcja uzywania

EKG typuEK-1.

1. Przeznaczenie i dziatanie wyrobu
Elekirody EKG sa do badait oraz
czynnosci serca pacjenta.

na skore, aby za
posrednictwem Kabli i przewodow EKG do aparatu EKG Iub kardiomonitora, kidre

2. Grupy docelowe pacjentow
Elektrody sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny
unoworodkéw, niemowlati dzieci.

3. Przeciwwskazania

4. Motliwe dziatania niepozadane
Elektroda EKG jest wyrobem majacym bezposredni kontakt ze skora pacenta. Istnieje
Zyko wystapienia podraznie oraz reakeji uczuleniowych u 0séb o szczegolnie

5. Ostrzezenia

5.1. Elektrody sa wyrobami jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie. Ponowne
uzycie grozi zakazeniem pacjenta.

5.2. Elekirody stosowac tylko na nieuszkodzona skore. Nie naklejac elektrod na skore
zraniona, zakazona, pokryta zmianami

5.3. Nie uzywat elekirod EKG podczas badania metoda rezonansu magnetycznego
Wi, A ° "

5.4. Podczas zabiegéw z uzyciem urzadzen elektrochirurgicznych umiesci¢ elektrody
jak najdale] od miejsca zabiegu w celu zminimalizowania ryzyka poparzenia skory
pacjenta.

6. Srodki ostroznosci
6.1 Nie naklejac elekirod na wilgotna, natiuszczona skore, ze wzgledu na ryzyko
odklejenia elektrody.

62.

6.3, W przypadku wymiany elekirody na nowa nalezy zmieni¢ miejsce aplikaci kolejne]
elekirody, aby uniknaé podraznien sko

64 Elokirody stosowat wylacznio w polaczeni 2 kompalybﬂnym\ Kkablam pacjonta
Nie nalezy uzywa elekirod
opakowaniu.




6.6. Nie nalezy otwiera¢ bez $ badania, ze
wzgledu na ryzyko wyschnigeia Zelu

68. 6 ieni¢ jananowa.
6.9.
7 Zasady uzywania
RTG"
badafirenigenowskich
7.2. Do polaczenia elektrody z aparatura EKG stosowa kable kompatybilne ze
stosowana aparatura elektre
7.3. Skéra w miejscu przyklejenia elektrody powinna byé czysta i sucha. W razie

7.4. Optymalny czas uzycia elektrod: 48 godzin.
7.5. Maksymalny czas uzycia elektrod: 72 godziny.

8. Aplikacja
81. O

1.

8.2, Ustalic miejsca aplikaci na ciele pacjenta. W razie potrzeby przygotowac skor
pacjenta zgodnie z pkt. 7.3. Przed naklejeniem elekirody nalezy zawsze upewni
sie, ze miejsce naklejenia jest suche.

83. Eledrady pozdiecluz foli zaaplikowac na wozesniej

pkt.5,6,7.
|dehkalnle docisnaé.
8.4. Polaczyt praewody elskirody ze zlaczem kabla EKG b 2 urzadzeniem

odbierajacym sygnal

85. Eletrady stosowat wylacznle W potaczeniu z kompatybilnym kablem EKG lub
urzadzer

55, Proowba. eleklmdy nalezy ulozyt tak, aby uniemozliwic przypadkowe oderwanie
elektrody.

9 Usuwanie elektrody
przeprowadzeniu badania nalezy podwazy¢ elekirode i delikatnie, powoli odklejac ja
przylrzymujac wolna dionia skore pacjenta. Unikac odklejania pod katem prostym, aby

10. Warunki przechowywania
10.1. Elektrody nalezy w w od
o 40°C, chronié przed srednim Swiatlem
i zabrudzeniem.

10.2. Okres przydatnosci wyrobu do uzycia wynosi 2 lata, jest podany na opakowaniu
i dotyczy wyrobow oryginalnie zamknietych i przechowywanych zgodnie
2zaleceniami producenta.

103. lekirody p ¢ iu i zuzyG w ciag
kolejnych 7 dni. O i ¢ i




11. Objasnienia uzywanych symboli
==
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Ostrzezenio “ AN
AN -~ AN Sl

Liczba sztuk w opakowaniu

Data waznosci

) Wrthsosacawocowany | O
Nie tywat ponowie | 57 ) Hreh posiada Gopesacsaine temperatury

Ia)

€ Ermmniiit (o) wmoeme  G9) M,

Nie uzywac jezeli
opakowanis jest
uszkodzone

®

12. Zglaszanie incydentow z uzyciem wyrobu

Ketsly powsiny Incylent zwigzany = wirchom nalezy zgsié produceniont ez
la miejsc: lub pacjenta organowi paristwa

czionkowskiego.

13. Utylizacja
Utylizacja zuzytej elektrody powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi procedurami




m Instruction for use

Instruction for disposable ECG electrodes, EK-1 type.

1. Intended use and operation of the device
ECG electrodes are intended for diagnostic tests and monitoring of the patient's heart
functions,

Electrodes are placed on the skin to transmit an electrical signal from the surface of the
body via ECG cables and leadwires to the ECG apparatus or cardiac monitor, which
convert tor cardiogra

2. Patient target groups
Electrodes are dedicated to use by qualified medical personnel in neonates, infants and
children.

3. Contraindications

There are no known contraindications for use of the device.

4. Possible side effects

ECG electrode is a product that comes into direct contact with the patient's skin. There is
a risk of initation and allergic reactions in people with extremely sensitive skin

5. Warnings

Electrodes are disposable medical devices. Do not use again. Re-use may cause
patients infection.

Use electrodes only on intact skin. Do not stick the electrode on wounded, infected
orlesioned skin.

Do not use ECG electrodes during magnetic resonance imaging (MRI). Leaving
electrodes on the skin may cause burns.

54. away from

5.2.

Y

53.

©

6. Cautions

6.1. Do not stick the electrodes on moist, lubricated skin due to the risk of the electrode
coming loose.

62.

6.3. When replacing an electrode with a new one, change the place of application of the
nextelectrode to avoid skin irritation.

6.4. UseEC Do not!
are wetorina damaged packaging

6.5. Do notuse electrodes which are expired.

6.6. Do not open the packaging when there is no necessity of using electrodes for the
tests because of the risk of the gel drying out.




67. i of the ECG signal.

68. | the skin,

6.9. Donot neonates, i

7. Directons for use

7.1. El de RTG™ foruse in X-

72, To conne th electrode with ECG apparatus, use ECG cables compatible with
equipmentus

73

. Skin at the eleclrode site should be clean and dry. If necessary, the skin should be
washed with soap and water and dried thoroughly.

7.4. Optimal electrode use time: 48 hours.

7.5. Maximum usetime of electrodes: 72 hours,

8. Application

8.1. Open

8.2 Determine the application sites on the patient's body. If necessary, prepare the
patient’s skin in accordance with point 7.3. Before sticking the electrode, always
make sure thatthe application areais dry.

8.3, After removing the electrodes from a transparent foil, apply to previously prepared
skin, taking into account the information contained in points 5, 6 and 7. Apply the
electrode to the skin and gently press its edges.

8.4. Connect the electrode wires to the ECG cable connector or to the device that
receives the ECG signals.

85 U ible ECG cable or device.

8.6. The electrode wire must be positioned to prevent accidental detachment of the
electrode.

9. Electrode removal

After the examination, lft the electrode and gently, slowly detach it while holding the
patient's skin with your free hand. Avoid peeling off at right angles to minimize the risk of
skin irritation.

10. Storage conditions

10.1. Electrodes should be stored in their original packaging, at a temperature between
10°C and 40°C. Protect from direct sunlight, moisture and dirt.

10.2. The shelf life of the product is 2 years, it s stated on the packaging and applies to
originally closed products and stored in accordance with manufacturer’s
instructions.

103 L lectrodes in their original pack: d use within the next 7 days.
Secure the packaging by folding its edges.




1. Explanation of symbols

Prosucton dao P [

Caution

Pieces per packaging

Read the nstruction for

Expiration date.

Kgo

Keep dry Protect against sunlight

Do not re-use.

@ B 5
D\
Vi

Senwe”) Product has an Ag/AgCI /}/ Acceptable temperature.
(255 sansor limits

‘GE mark (conformar
Product does not contain Product does not contain
CE risisl® (o) rumenmonsn S) Irmsiies
Do not use i the
package is damaged

12.Productincident reporting

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and to
f rpatient.

13. Product incident reporting
Used electrode should be disposed of in accordance with interal hygiene procedures in




E Gebrauchsanleitung

DI itung gilt ur Einweg-EKG- mTypEK-1.

1 Bestimmung und Funktion des Eﬂeugnlsses
EKG-Eleki sind fi und die Ul der
Herzlunk(mn des Pationien bostiom.
oden werden auf die Haut geklebt, um ein elektrisches Signal von der
Korpemberﬂache iber Kabel und Leitungen zu einem EKG-Gerat oder EKG-Monitor zu
ibertragen, welche das resultierende Signal zu einem Elektrokardiogramm  oder
Vektorkardiogramm verarbeiten.

2. Patientenzielgruppen
Die Elektroden sind fir die durch Personal bei
Neugeborenen, Sauglingen und Kindern.

3. Gegenanzeigen

fiir die

4. Magliche Nebenwirkungen

Die EKG-Elekirode ist ein Gerat mit direktem Kontakt zur Haut des Patienten. Bei

Menschen mit besonders empfindlicher Haut besteht die Gefahr von Reizungen und
Reaktionen.

5. Warnungen
5.1. Elektroden sind Einwegprodukte. Sie dirfen nicht wiederholt verwendet werden.
N zu einer atienten fil

5.2. Elekiroden nur auf unbeschadigter Haut einsetzen. Die Elektroden dirfen nicht auf
verletzter, infizierter oder H

53. Es dirfen keine EKG-Elektroden wahrend einer
(MRT) eingesetzt werden. Wenn die Elektroden auf der Haut verbleiben, kann der
Patient Verbrennungen erleiden.

5.4. Bei Eingriffen mit elektrochirurgischen Geréten sind die Elekiroden so weit wie
méglich von der Operationsstelle entfernt anzubringen, um das Risiko einer

Haut des P:

6. Vorsichtsmafinahmen

6.1, Elektroden nicht auf feuchte, gedite Haut kleben, da die Gefahr besteht, dass sich
die Elektroden ablosen.

6.2. Dx fuhren.

63. Bei Wechsel einer Elekirode gegen eine neue ist der Anbringungsort der neuen
Elektrode zu andern, um Hautreizungen zu vermeiden.




6.4. Elektroden nur in Verbindung mit kompatiblen Patientenkabeln verwenden. E:
drfen feuchten oder sich in einer beschadigten Verpackung befindenden
Elektroden eingesetzt werden.

6.5, Elektroden dirfen nicht nach Ablauf ihres Verfallsdatums nicht mehr eingesetzt
werden.

6.6. Aufgrund der Gefahr des Austrocknens des Gels dilrfen die Verpackungen nicht

6.7. Ubermati des Patienten die Qualitat des EKG-
Signals.

68. Hautablost, ist

6. BoiNeugaborenen, Sauglngen und Kinder dirfen keine Peelngritel eingesetzt

7. Regeln des Einsatzes
'G* gekennzeichnete Elekiroden sind fir den Einsatz bei Ronigenuntersuchungen

vorgesehen

72, Zur Vertindung der Elekirode mit einem EKG-Gordt sind EKG-Kabel zu
rwenden, die mit

75. Dietimutander undtrocken. Falls

erforderiich, ist die H;
7.4. Optimale Elektrodennutzungszeit: 48 Stunden.
7.5. Maximale Elektrodennutzungszeit: 72 Stunden,

8. Auftragung

8. aufder Linie offnen.

8.2. Die Applikationsstellen am Korper des Patienten festlegen. Gegebenenfalls ist die
Haut des Patienten geméfi Punkt 7.3 vorzubereiten. Vor dem Aufkleben der

83.
auf die itete Haut i wobei die tionen in den Punkten 5,
6,72u di
andriicken,

8.4. Verbinden Sie_die mit dem EK( oder dem

Gerat, das die EKG-Signale empfangt.
85. Verwenden Sie Elektroden nur in Verbindung mit einem kompatiblen EKG-Kabel
oder-Gerat

8.6. Das Elektrodenkabel muss so positioniert werden, dass ein versehentiiches Losen
der Elektrode verhindert wird.

9. Abnahme der Elektrode

Nach der Durchfiihrung der Untersuchung ist die E\eklmde vorsichmg anzuheben und
wobei die Haut des ien

Z0 Vermeiden st 6 Abziehen unter rechtem Winkel, um das Risiko von Hautreizungen

zuminimieren.




10. Lagerungsbedingungen

10.1. Die Elektroden sind in der Originalverpackung bei Temperaturen zwischen 10°C
und 40°C, geschiltzt vor direkter Sonneneinsirahlung, Feuchtigkeit und Schmutz
zulagem

10.2. Dieaufder
Jahre und bezieht sich auf original verschlossene Produkte, die gemars den
Vorgaben des Herstellers gelagert werden.

10.3. Unbenutzte Elektroden sind in der Originalverpackung zu belassen und innerhalb
der néichsten 7 Tage zu verwenden. Verpackung vor dem Verbiegen der Rander
schitzen

1. Erféuterung der verwendeten Symbole

Kelogrummerdes

™

-~ Vor Feuchtigkeit
fs— -~

(4556 sensor

Stikzahl in der

Die Gebrauchsanleitung
kennenlernen

Haltbarkeitsdatum

K50
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Vor Sonneniicht schitzen
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Vi
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zulsssigen Temperatur

Ia}
m

ung (EU
Verordnung 2017/745) kein Polyvinylchiord keinen Naturlatex

Nicht verwenden, wenn
das Pake beschidigt ist

*@

i Produkts

Jeder wichtiger Vorfall, der mit dem Produkt zusammenhéngt, sollte dem Hersteller oder
dem fur den Wohnort des Nutzers oder des Patienten zustandigen Organ des
Mitgliedstaates gemeldet werden.

13.Entsorgung des Produkts

Die des sollte gemaR den internen
Hygieneprozeduren erfolgen, die in der gegebenen medizinischen Einrichtung gelten,
oder gemaf den lokalen Vorschriften.
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