SORIMEX

PL Elektrody EKG

EN ECG electrodes
DE EKG-Elektroden

IT Elettrodi per ECG
SK EKG elektrody

CS Elektrody EKG

RO Electrozi ECG

ET EKG elektroodid
LV EKG elektrodi

RU 3nektpoabl ana IKI
FR Electrodes ECG
PT Eletrodos ECG

ES Electrodos de ECG

SORIMEX sp. z 0.0. (dawniej SORIMEX sp. z 0.0. sp. k.)
Roéwninna 25, 87-100 Torun, Poland
office@sorimex.eu ¢ www.sorimex.eu

C€

Rev. 2025-01-23



L Instrukcja uzywania
PL

Instrukcja dotyczy elektrod EKG jednorazowego uzytku typu EK-S:

1. Przeznaczenie i dzialanie wyrobu

Elektrody EKG przeznaczone sg do badan diagnostycznych oraz monitorowania
czynnosci serca pacjenta.

Elektrody przykleja sie na skoére, aby przekazaé sygnat elektryczny z powierzchni ciata
za posrednictwem kabli i przewodow EKG do aparatu EKG lub kardiomonitora, ktére
przetwarzajg uzyskany sygnat na elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

2. Grupy docelowe pacjentow

Elektrody sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny
u niemowlat, dzieci i dorostych zgodnie z sugestiami producenta zawartymi w pkt. 12.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Elektroda EKG jest wyrobem majgcym bezposredni kontakt ze skérg pacjenta. Istnieje
ryzyko wystgpienia podraznien oraz reakcji uczuleniowych u os6b o szczegdlnie
wrazliwej skorze. Wystgpienie reakcji skornych wymaga porady lekarskie;.

5. Ostrzezenia

5.1. Elektrody sg wyrobami jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne
uzycie grozi zakazeniem pacjenta.

5.2. Elektrody stosowacé tylko na nieuszkodzong skore. Nie nakleja¢ elektrod na skore
zraniong, zakazong, pokrytg zmianami.

5.3. Nie uzywac elektrod EKG podczas badania metodg rezonansu magnetycznego
(MRI). Pozostawienie elektrod na skérze moze spowodowac poparzenia pacjenta.

5.4. Podczas zabiegdéw z uzyciem urzgdzen elektrochirurgicznych umiesci¢ elektrody
jak najdalej od miejsca zabiegu w celu zminimalizowania ryzyka poparzenia skéry
pacjenta.

6. Srodki ostroznosci

6.1. Nie nakleja¢ elektrod na wilgotng, natluszczong skére, ze wzgledu na ryzyko
odklejenia sie elektrody.

6.2. Nieostrozne usuwanie elektrody moze spowodowac podraznienie skory.

6.3. W przypadku wymiany elektrody na nowg nalezy zmieni¢ miejsce aplikacji kolejnej
elektrody, aby unikng¢ podraznien skory.

6.4. Dla elektrod EKG jednorazowego uzytku wiasciwymi rodzajami zakonczen
kabli/przewodow EKG sg klamry i zatrzaski. W przypadku kabli/przewodéw
zakonczonych wtykiem bananowym, nalezy zastosowac¢ odpowiedni adapter EKG.
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6.5.

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Nie nalezy uzywac elektrod zamoczonych lub znajdujacych sie w uszkodzonym
opakowaniu.

Nie uzywac elektrod po terminie przydatnosci do uzycia.

Nie nalezy otwiera¢ opakowania bez koniecznosci uzycia elektrod do badania ze
wzgledu na ryzyko wyschniecia Zelu.

Uzywanie alkoholu do przygotowania skéry do badania nie jest rekomendowane
ze wzgledu na dziatanie zwiekszajgce impedancje skéry. Jesli jednak alkohol
jest uzywany, nalezy upewnic¢ sie przed przyklejeniem elektrody, ze catkowicie
odparowat ze skory.

Nadmierny ruch pacjenta wptywa niekorzystnie na jako$¢ sygnatu EKG.

W przypadku odklejenia elektrody od skory nalezy wymieni¢ jg na nowa.
Naklejenie elektrod na skére nadmiernie owtosiong moze uniemozliwic¢ prawidtowe
przeprowadzenie badania EKG.

Nie stosowacé srodkéw Sciernych u niemowlat i dzieci oraz osob o szczegdlnie
wrazliwej skorze.

7. Zasady uzywania

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.

Elektrody posiadajgce oznaczenie ,RTG” sg przeznaczone do stosowania podczas
badan rentgenowskich.

Do potaczenia elektrody z aparaturg EKG stosowac kable i przewody EKG
kompatybilne ze stosowang aparatura.

Skéra w miejscu przyklejenia elektrody powinna by¢ czysta, sucha i pozbawiona
nadmiernego owtosienia. W razie potrzeby skére nalezy ogoli¢, umy¢ wodag
z mydtem i doktadnie osuszyc.

Podtuzny otwér lub naciecie w niektérych typach elektrod przeznaczony jest do
zamocowania przewodu dotgczeniowego.

Nie zmienia¢ potozenia raz przyklejonych elektrod.

Po zakonhczeniu badania elektrody nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Jezeli po usunieciu elektrody pozostanie na skérze niewielka ilos¢ zelu, nalezy
usung¢ go papierowym recznikiem lub zmy¢ woda.

8. Aplikacja

8.1.
8.2.

8.3.
8.4.

Otworzy¢ torebke wzdtuz wskazanej na opakowaniu linii przerywane;.

Ustali¢ miejsca aplikacji na ciele pacjenta. W razie potrzeby przygotowaé skére
pacjenta zgodnie z pkt. 7.3. Przed naklejeniem elektrody nalezy zawsze upewni¢
sie, ze miejsce naklejenia jest suche.

Potgczy¢ przewdd dotgczeniowy z elektrodg umieszczong na przezroczystej folii.
Elektrody po zdjeciu z przezroczystej folii zaaplikowa¢ na
wczesniejprzygotowangskore, uwzgledniajgcinformacje zawarte
w pkt. 5, 6, 7. Zalecane jest odklejenie z klejgcej strony elektrody
biatego elementu papierowego (fingerliftu), utatwiajgcego
zdejmowanie elektrody z folii. Przyklei¢ elektrode do skory
i delikatnie docisng¢ jej krawedzie.

3 Rys. 1. Sposoéb podtgczenia przewodu do elektrody



8.5. W przypadku elektrod do badanh holterowskich:

8.5.1.Nie odklejajac elektrod z przezroczystej folii przeciggng¢ przewdd przez wyciety
otwdr zgodnie z rys. 2, zaczynajac od strony klejgcej w kierunku strony zewnetrzne;j
elektrody.

8.5.2.Umieszczony w wycieciu przewdd dotgczeniowy potaczyé z elektrodg. Zatrzask/
klamre skierowaé przewodem do gory zgodnie z rys. 2. Nalezy pozostawi¢ ok. 3-4
centymetrow luznego przewodu (powyzej
otworu), aby zapobiec jego odtgczeniu od
elektrody.

8.5.3.Nalezy zwréci¢ uwage, aby przyklei¢
elektrody wycieciem do mocowania
przewodu skierowanym ku dotowi (rys.2).

Rys. 2. Sposéb podigczenia przewodéw do
elektrod holterowskich
9. Usuwanie elektrody
Po przeprowadzeniu badania nalezy podwazy¢ elektrode i delikatnie, powoli odkleja¢ jg
przytrzymujgc wolng dtonig skére pacjenta. Unika¢ odklejania pod katem prostym, aby
zminimalizowac ryzyko wystgpienia podraznienia skory.

10. Warunki przechowywania

10.1. Elektrody nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od
5°C do 30°C, chroni¢ przed bezposrednim Swiattem stonecznym, zawilgoceniem
i zabrudzeniem.

10.2. Termin waznosci wyrobu jest podany na opakowaniu i dotyczy wyrobdéw oryginalnie
zamknietych, przechowywanych zgodnie z zaleceniami producenta.

10.3. Niewykorzystane elektrody pozostawi¢ w oryginalnym opakowaniu i zuzy¢ w ciggu
kolejnych 7 dni. Opakowanie zabezpieczy¢ poprzez zagiecie jego krawedzi.



11. Objasnienia uzywanych symboli

% " 4

REF

index

Sugerowana grupa
pacjentow: dorosli

Sugerowana
grupa pacjentéw:
pediatryczna.
Dotyczy dzieci od
niemowlecego
wieku (2 lata) do
lat 18, zaleznie od
wagi pacjenta

Zel ciekly

Zel staly

Numer katalogowy
wyrobu

Indeks wyrobu

Liczba sztuk w
opakowaniu

Importer

LOT

UDI

Data waznosci
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produkcyjnej
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Oznakowanie
zgodnosci CE
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EU 2017/745)

Wyréb medyczny
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— 0
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VMo

¢« ¢

Sensor
Ag/AgCl

Kb B <)
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Ag/AgCI

Wyréb nie zawiera
lateksu naturalnego

Wyréb nie zawiera
polichlorku winylu



12. Sugerowane grupy pacjentéw oraz przeznaczenie elektrod EKG typu EK-S

REF Grupa pacjentow Przeznaczenie
EK-S 22 PSG pediatryczna badanie spoczynkowe
EK-S 25 PSG pediatryczna monitorowanie krétkoterminowe
EK-S 30 PSG RTG pediatryczna monitorowanie krétkoterminowe
EK-S 30 PSG pediatryczna badanie spoczynkowe
EK-S 35 PSG ST pediatryczna testy wysitkowe
EK-S 36 P pediatryczna monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 39 PSG pediatryczna Holter
EK-S 40 PSG pediatryczna monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 42 PSG pediatryczna monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 44 PSG dla dorostych badanie spoczynkowe
EK-S 45 PSG RTG dla dorostych monitorowanie krétkoterminowe
EK-S 45 PSG dla dorostych monitorowanie krétkoterminowe
EK-S 48 PSG dla dorostych testy wysitkowe
EK-S 50 NWSG dla dorostych Holter
EK-S 50 P dla dorostych monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 50 PSG dla dorostych monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 55 P dla dorostych monitorowanie krétkoterminowe / testy wysitkowe
EK-S 55 PSG dla dorostych monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 56 P dla dorostych badanie spoczynkowe
EK-S60PT dla dorostych Holter
EK-S 60 P dla dorostych Holter
EK-S 60 PSG XC dla dorostych testy wysitkowe
EK-S 60 PSG dla dorostych Holter
EK-S61P dla dorostych monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 61 PSG dla dorostych monitorowanie dtugoterminowe
EK-S 62 PSG XC dla dorostych testy wysitkowe

13. Zgtaszanie incydentéw z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
wiasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa
cztonkowskiego.



Instruction for use

Instruction for disposable ECG electrodes, EK-S 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 the signal into electrocardiogram or vector cardiogram.

2. Patient target groups

Electrodes are dedicated to use by qualified medical personnel in infants, children and
adults, as suggested by the manufacturer in point 12.

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 irritation and allergic reactions in people with extremely sensitive skin.
The occurence of skin reactions requires medical advice.

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

5.2. Use electrodes only on intact skin. Do not stick the electrode on wounded, infected
or lesioned skin.

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

5.4. When performing electrosurgical procedures, place the electrodes as far away from
the treatment site as possible to minimize the risk of burns to the patient’s skin.

6. Cautions

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

6.2. Rough removal of the electrode may cause skin irritation.

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

6.4. For disposable ECG electrodes, clamps and snaps are appropriate types of ECG
cables/leadwires terminationts. In case of cables/leadwires terminated with a
banana plug, an adequate ECG adapter must be used.

6.5. Do not use electrodes that are wet or in damaged packaging.
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6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.
6.12.

Do not use electrodes which are expired.

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.

The use of alcohol to prepare the skin for testing is not recommended due to its
skin impedance increasing effect. However, if alcohol is used, make sure it has
completly evaporated from the skin before applying the electrode.

Excessive movement of the patient adversely affects the quality of the ECG signal.
In case the electrode comes off of the skin, replace it with the new one.

Applying electrodes on excessively hairy skin may unable proper ECG testing.

Do not use abrasive agents on infants, children and people with particularly
sensitive skin.

7. Directions for use

7.1.
7.2.

7.3.
7.4.

7.5.

7.6.
7.7.

Electrodes marked with ,RTG” are intended for use in X-ray examination.

To connect the electrode with ECG apparatus, use ECG cables and leadwires
compatible with equipment used.

Skin at the electrode site should be clean, dry and devoid from excessive hair.

If necessary, the skin should be shaved, washed with soap and water and dried
thoroughly.

The oblong hole or cut in some types of electrodes is intended for attaching the
leadwire.

Do not change the possition of the electrodes once attached.

After the examination has ended, electrodes should be disposed according to the
local regulations.

7.8. If a small amount of gel is left on the skin after removing the electrode, remove it
with paper towel or wash it off with water.

8. Application

8.1. Open the pouch along the dotted line indicated on the packaging.

8.2.

8.3.
8.4.

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 that the application area is dry.

Connect the leadwire with electrode placed on the transparent foil.
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. It is recommended to remove
from the sticky side of the electrode the white paper element
("fingerlift”), which enables removing electrode from the foil.
Apply the electrode to the skin and gently press its edges.

Fig. 1. Way of leadwire and electrode connection



8.5. For Holter electrodes:

8.5.1.Without removing the electrode from the transparent foil, pull the leadwire through
the hole as shown on fig. 2, starting from the sticky side towards the outer side of
the electrode.

8.5.2.Connect the leadwire located in the hole to the electrode. Orient the snap/clamp
with the leadwire upwards as shown in fig.
2. Leave approx. 3-4 centimeters of loose
wire (above the hole) to prevent it from
disconnecting from the electrode.

8.5.3.Make sure to stick the electrodes with the
hole for attaching the leadwires facing
downwards (fig. 2).

Fig. 2. Way of leadwire an Holter electrode
9. Electrode removal connection
After the examination, lift 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
5°C and 30°C. Protect from direct sunlight, moisture and dirt.

10.2. The expiry date of the product is given on the packaging and applies to originally
sealed products, stored in accordance with the manufacturer’s recommendations.

10.3. Leave unused electrodes in their original packaging and use within the next 7
days. Secure the packaging by folding its edges.



11. Explanation of symbols

% " 4

REF

index

Suggested group
of patients: adults

Suggested group
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to children from
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12. Suggested patient groups and intended use of ECG electrodes type EK-S

REF Patient group Intended use
EK-S 22 PSG pediatric resting examination
EK-S 25 PSG pediatric short-term monitoring
EK-S 30 PSG RTG pediatric short-term monitoring
EK-S 30 PSG pediatric resting examination
EK-S 35 PSG ST pediatric stress tests
EK-S 36 P pediatric long-term monitoring
EK-S 39 PSG pediatric Holter
EK-S 40 PSG pediatric long-term monitoring
EK-S 42 PSG pediatric long-term monitoring
EK-S 44 PSG for adults resting examination
EK-S 45 PSG RTG for adults short-term monitoring
EK-S 45 PSG for adults short-term monitoring
EK-S 48 PSG for adults stress tests
EK-S 50 NWSG for adults Holter
EK-S 50 P for adults long-term monitoring
EK-S 50 PSG for adults long-term monitoring
EK-S 55 P for adults short-term monitoring / stress tests
EK-S 55 PSG for adults long-term monitoring
EK-S 56 P for adults resting examination
EK-S60PT for adults Holter
EK-S 60 P for adults Holter
EK-S 60 PSG XC for adults stress tests
EK-S 60 PSG for adults Holter
EK-S61P for adults long-term monitoring
EK-S 61 PSG for adults long-term monitoring
EK-S 62 PSG XC for adults stress tests

13. Product incident reporting

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and to
the authority competent for the place of residence of the user or patient.
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Gebrauchsanleitung

Diese Anleitung gilt fir Einweg-EKG-Elektroden vom Typ EK-S.

1. Bestimmung und Funktion des Erzeugnisses

Die EKG-Elektroden sind fiir diagnostische Untersuchungen und die Uberwachung der
Herzfunktion des Patienten bestimmt.

Die Elektroden werden auf die Haut geklebt, um ein elektrisches Signal von der
Korperoberflache Uber Kabel und Leitungen zu einem EKG-Gerat oder EKG-Monitor
zu Ubertragen, welche das resultierende Signal zu einem Elektrokardiogramm oder
Vektorkardiogramm verarbeiten.

2. Patientenzielgruppen

Die Elektroden sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal
bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen vorgesehen, wie vom Hersteller in Punkt 12
empfohlen.

3. Gegenanzeigen
Es sind keine Gegenanzeigen fur die Verwendung des Produkts bekannt.

4. Mdgliche Nebenwirkungen

Die EKG-Elektrode ist ein Gerat mit direktem Kontakt zur Haut des Patienten. Bei
Menschen mit besonders empfindlicher Haut besteht die Gefahr von Reizungen und
allergischen Reaktionen. Das Auftreten von Hautreaktionen erfordert arztlichen Rat.

5. Warnungen
5.1. Elektroden sind Einwegprodukte. Sie dirfen nicht wiederholt verwendet werden.
Eine wiederholte Anwendung kann zu einer Infektion des Patienten fuhren.

5.2. Elektroden nur auf unbeschadigter Haut einsetzen. Die Elektroden dirfen nicht auf
verletzter, infizierter oder mit Lasionen bedeckter Haut angebracht werden.

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

5.4. Bei Eingriffen mit elektrochirurgischen Geraten sind die Elektroden so weit wie
moglich von der Operationsstelle entfernt anzubringen, um das Risiko einer
Verbrennung der Haut des Patienten zu minimieren.

6. VorsichtsmaBnahmen

6.1. Elektroden nicht auf feuchte, gedlte Haut kleben, da die Gefahr besteht, dass sich
die Elektroden abldsen.

6.2. Das unvorsichtige Entfernen der Elektrode kann zu Hautreizungen fihren.

6.3. Bei Wechsel einer Elektrode gegen eine neue ist der Anbringungsort der neuen
Elektrode zu andern, um Hautreizungen zu vermeiden.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Fiar Einweg-EKG-Elektroden sind Clips und Druckkndpfe die geeigneten Arten
des Anschlusses der EKG-Kabel/-Leitungen. Fur Kabel/Leitungen, die mit einem
Bananenstecker abgeschlossen sind, ist ein entsprechender EKG-Adapter zu
verwenden.

Feuchte Elektroden oder Elektroden in beschadigter Verpackung durfen nicht
verwendet werden.

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

Aufgrund der Gefahr des Austrocknens des Gels durfen die Verpackungen nicht
gedffnet werden, wenn keine Notwendigkeit des Einsatzes des Elektroden besteht.
Die Verwendung von Alkohol zur Vorbereitung der Haut auf die Untersuchung wird
aufgrund der Erhéhung der Impedanz der Haut nicht empfohlen. Wird dennoch
Alkohol eingesetzt, dann ist sicherzustellen, dass dieser vor dem Aufkleben der
Elektrode vollstandig von der Haut verdunstet ist.

UberméaRige Bewegungen des Patienten beeintrachtigen die Qualitat des EKG-
Signals.

Wenn sich eine Elektrode von der Haut abldst, ist sie durch eine neue zu ersetzen.
Das Anbringen von Elektroden auf Gbermafig behaarter Haut kann die korrekte
Durchfiihrung des EKGs verhindern.

Bei Sauglingen und Kindern sowie Personen mit besonders empfindlicher Haut
dirfen keine Peelingmittel eingesetzt werden.

7. Regeln des Einsatzes

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.

Mit ,RTG" gekennzeichnete Elektroden sind fir den Einsatz bei
Rdntgenuntersuchungen vorgesehen.

Zur Verbindung der Elektrode mit einem EKG-Gerat sind EKG-Kabel und
-Leitungen zu verwenden, die mit dem eingesetzten Gerat kompatibel sind.

Die Haut an der Stelle der Anbringung der Elektrode muss sauber, trocken und frei
von ubermafiger Behaarung sein. Falls erforderlich, ist die Haut zu rasieren, mit
Seifenwasser zu waschen und grindlich abzutrocknen.

Das Langloch bzw. die Aussparung in einigen Typen der Elektroden ist zur
Befestigung des Anschlusskabels vorgesehen.

Die Position der einmal aufgeklebten Elektroden darf nicht verandert werden.
Nach Abschluss der Untersuchungen sind die Elektroden gemalR den lokalen
Rechtsvorschriften zu entsorgen.

Wenn nach dem Entfernen der Elektrode eine kleine Menge Gel auf der Haut
zuruickbleibt, ist dieses mit einem Papiertuch zu entfernen oder mit Wasser
abzuwaschen.

8. Auftragung

8.1.
8.2.

Beutel entlang der auf der Verpackung angegebenen gestrichelten Linie 6ffnen.
Die Applikationsstellen am Korper des Patienten festlegen. Gegebenenfalls ist
die Haut des Patienten gemaf Punkt 7.3 vorzubereiten. Vor dem Aufkleben der
Elektrode ist sicherzustellen, dass die Anbringungsstelle trocken ist.
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8.3. Anschlusskabel an eine Elektrode auf einer transparenten Folie anschlief3en.

8.4. Nach dem Abziehen der Elektroden von der transparenten Folie
sind die Elektroden auf die vorbereitete Haut aufzubringen, wobei
die Informationen in den Punkten 5, 6, 7 zu berlcksichtigen
sind. Dabei ist das weilte Papierelement (Fingerlift), das die
Herausnahme der Elektrode aus der Folie erleichtert, von der
klebenden Seite der Elektrode abzuziehen. Elektrode auf die
Haut aufkleben und die Rander leicht andriicken.

Abbildung 1. Art des Anschlusses des Kabels die Elektrode

8.5. Bei Elektroden fiir Holter-EKGs:

8.5.1.0hne die Elektroden von der transparenten Folie abzuziehen, das Kabel, wie in
Abbildung 2 gezeigt, durch die Offnung ziehen, beginnend auf der klebenden Seite
hin zur AuRenseite der Elektrode.

8.5.2.Anschlusskabel in der Aussparung an die
Elektrode anschlie3en. Druckverschluss /
Clips mitder Leitung nach obenausrichten,
wie auf Abbildung 2 dargestellt. Etwa 3-4
Zentimeter loser Leitung (oberhalb der
Offnung) belassen, um eine Ldsung von
der Elektrode zu verhindern.

Abbildung 2. Art des Anschlusses der Leitungen
an Elektroden fur Holter-EKGs

8.5.3.Es ist darauf zu achten, dass die Elektroden mit der Aussparung zur Befestigung
der Leitung nach unten angeklebt werden (Abbildung 2).

9. Abnahme der Elektrode

Nach der Durchfiihrung der Untersuchung ist die Elektrode vorsichtig anzuheben und
langsam abzuziehen, wobei die Haut des Patienten mit der freien Hand festgehalten wird.
Zu vermeiden ist ein Abziehen unter rechtem Winkel, um das Risiko von Hautreizungen
Zu minimieren.

10. Lagerungsbedingungen

10.1. Die Elektroden sind in der Originalverpackung bei Temperaturen zwischen 5°C
und 30°C, geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz
zu lagern.

10.2. Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben und gilt fir
original verschlossene Produkte, die gemal den Empfehlungen des Herstellers
gelagert wurden.

10.3. Unbenutzte Elektroden sind in der Originalverpackung zu belassen und innerhalb
der nachsten 7 Tage zu verwenden. Verpackung vor dem Verbiegen der Rander
schutzen.
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11. Erlduterung der verwendeten Symbole

REF

index

Empfohlene
Patientengruppe:
Erwachsene

Vorgeschlagene
Patientengruppe:
padiatrisch.
Betrifft Kinder vom
Sauglingsalter (2
Jahre) bis zu 18
Jahren, abhangig
vom Gewicht des
Patienten.

Flissiges Gel

Festes Gel

Katalognummer

Index des Produkts

Stiickzahl in der
Verpackung

Importeur

LOT

UDI

l
C€

Verfallsdatum

Lotnummer

UDI-Code des
Produkts

Hersteller

CE-Zeichen
(Konformitat mit der
Verordnung (EU)
2017/745

Medizinprodukt

Sich mit der
Gebrauchsanweisung
vertraut machen

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

Bevollmachtigter

Vertreter in der
Schweiz

15

A
e

/-
A~
AN

Sensor
Ag/AgClI

L P P

Vor Sonnenstrahlen
schitzen

Vor Feuchtigkeit
schutzen

Temperaturbeschréankungen

Nicht
wiederverwenden

Warnung

Das Produkt besitzt
einen eingebauten
Ag/AgCl-Sensor

Das Produkt enthalt
keinen Naturlatex

Das Erzeugnis
enthalt kein
Polyvinylchlorid



12. Empfohlene Patientengruppen und Verwendungszweck der EKG-Elektroden

vom Typ EK-S
REF Patientengruppe Bestimmung

EK-S 22 PSG padiatrisch Ruheuntersuchung
EK-S 25 PSG padiatrisch Kurzzeitiberwachung
EK-S 30 PSG RTG padiatrisch Kurzzeitiiberwachung
EK-S 30 PSG padiatrisch Ruheuntersuchung
EK-S 35 PSG ST padiatrisch Belastungstests
EK-S 36 P padiatrisch Langzeitiberwachung
EK-S 39 PSG padiatrisch Holter
EK-S 40 PSG padiatrisch Langzeitiberwachung
EK-S 42 PSG padiatrisch Langzeitiberwachung
EK-S 44 PSG fur Erwachsene Ruheuntersuchung
EK-S 45 PSG RTG fur Erwachsene Kurzzeitiberwachung
EK-S 45 PSG fir Erwachsene Kurzzeitiberwachung
EK-S 48 PSG fur Erwachsene Belastungstests
EK-S 50 NWSG fir Erwachsene Holter
EK-S 50 P fir Erwachsene Langzeitiberwachung
EK-S 50 PSG fur Erwachsene Langzeitliberwachung
EK-S 55 P fur Erwachsene Kurzzeitiberwachung / Belastungstests
EK-S 55 PSG fir Erwachsene Langzeitiberwachung
EK-S 56 P fur Erwachsene Ruheuntersuchung
EK-S60PT fir Erwachsene Holter
EK-S 60 P fir Erwachsene Holter
EK-S 60 PSG XC fur Erwachsene Belastungstests
EK-S 60 PSG fir Erwachsene Holter
EK-S61P fir Erwachsene Langzeitiberwachung
EK-S 61 PSG fur Erwachsene Langzeitliberwachung

EK-S 62 PSG XC

fur Erwachsene

Belastungstests

13. Meldung von Vorfallen unter Verwendung des Erzeugnisses

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Erzeugnis muss dem
Hersteller und der fur den Wohnort des Nutzers oder Patienten zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates gemeldet werden.
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Manuale d’uso
IT

Il presente manuale d’uso si riferisce agli elettrodi ECG monouso tipo EK-S.

1. Uso previsto e funzionamento del prodotto

Gli elettrodi ECG sono destinati alle indagini diagnostiche e al monitoraggio della
frequenza cardiaca del paziente.
Gli elettrodi vengono posizionati sulla pelle per trasmettere il segnale elettrico dalla
superficie del corpo tramite cavi e condotti ECG all’apparecchiatura ECG o al monitor
della frequenza cardiaca che trasformano il segnale ricevuto in un elettrocardiogramma
0 in un cardiogramma vettoriale.

2. Gruppi di pazienti destinatari del prodotto

Gli elettrodi sono destinati all'uso dal personale medico qualificato in lattanti, bambini e
adulti secondo le indicazioni del produttore di cui al punto 12.

3. Controindicazioni
Non esistono le controindicazioni all’'uso del prodotto che siano note al produttore.

4. Possibili effetti collaterali

L'elettrodo ECG € un prodotto a contatto diretto con la pelle del paziente. Esiste il rischio
di irritazioni cutanee e reazioni allergiche in persone particolarmente sensibili. In caso di
reazioni cutanee contattare il medico.

5. Avvertenze

5.1. Gili elettrodi sono monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo causa il rischio di infezione
nel paziente.

5.2. Utilizzare gli elettrodi solo sulla pelle integra. Non posizionare gli elettrodi sulla
pelle ferita, infetta, con alterazioni cutanee.

5.3. Non utilizzare gli elettrodi ECG durante I'esame di risonanza magnetica (MRI).
Lasciando gli elettrodi sulla pelle, si rischiano le ustioni nel paziente.

5.4. Durante gliinterventi con I'impiego di apparecchiatura elettrochirurgica, posizionare
gli elettrodi il piu lontano possibile dal punto di intervento al fine di ridurre al minimo
il rischio di ustioni della pelle del paziente.

6. Precauzioni

6.1. Non posizionare gli elettrodi sulla pelle umida e oleosa per prevenire il rischio che
qualche elettrodo si stacchi dalla pelle.

6.2. Larimozione incauta di un elettrodo puo causare l'irritazione cutanea.

6.3. In caso di sostituzione dell’elettrodo con uno nuovo, cambiare il punto di
applicazione dell’altro elettrodo per evitare l'irritazione della pelle.

6.4. In caso di elettrodi ECG monouso i terminali dei cavi /condotti ECG piu adatti
sono morsetti e staffe. In caso di cavi / condotti terminati con connettori a banana,
utilizzare il rispettivo adattatore ECG.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Non utilizzare gli elettrodi bagnati o stoccati in un imballo danneggiato.

Non utilizzare gli elettrodi dopo la loro scadenza d’uso.

Non aprire I'imballo se non & necessario utilizzare gli elettrodi durante 'indagine
per prevenire il rischio che il gel conducente si essicchi.

Si sconsiglia di utilizzare alcool per preparare la pelle allesame a causa delle
sue proprieta che maggiorano I'impedenza cutanea. Tuttavia, se si usa I'alcool,
assicurarsi che l'alcool sia completamente evaporato dalla pelle prima di
posizionare I'elettrodo.

Troppi movimenti del paziente durante 'esame pregiudicano la qualita del segnale
ECG.

Se un elettrodo si stacca dalla pelle, sostituirlo con uno nuovo.

Il posizionamento degli elettrodi sulla pelle troppo pelosa pud rendere impossibile
I'esecuzione corretta del’'esame ECG.

Non utilizzare i prodotti abrasivi in lattanti e bambini e in persone con pelle
particolarmente sensibile.

7. Regole d’uso

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.
7.7.

Gli elettrodi identificati “RTG” sono destinati all’'uso durante gli esami radiografici.

Per la connessione dell’elettrodo con l'apparecchiatura ECG utilizzare cavi e
condotti ECG compatibili con I'apparecchiatura utilizzata.

Nel punto di applicazione dell’elettrodo, la pelle deve essere pulita, asciutta e
non troppo pelosa. Se necessario, rasare la pelle, lavare con acqua saponata e
asciugare accuratamente.

In alcuni tipi di elettrodi I'apertura longitudinale o 'intaglio sono destinati al fissaggio
del cavo di collegamento.

Non modificare la posizione degli elettrodi gia applicati sulla pelle.

Dopo la fine del’'esame, smaltire gli elettrodi in conformita alle leggi locali.
Qualora dopo la rimozione di un elettrodo sulla pelle rimanga una certa quantita di
gel, rimuoverlo con carta assorbente o pulire con acqua.

8. Applicazione

8.1.
8.2.

8.3.
8.4.

Aprire il sacco lungo la linea tratteggiata visibile sulla confezione.
Identificare i punti di applicazione sul corpo del paziente. Se necessario, preparare
la pelle del paziente come descritto al punto 7.3. Prima di applicare I'elettrodo,
assicurarsi sempre che il punto prescelto € asciutto.

Collegare il cavo di collegamento con I'elettrodo posto sulla pellicola trasparente.
Dopo la rimozione della pellicola trasparente, applicare gli
elettrodi sulla pelle preparata, rispettando le disposizioni del
punto 5, 6, 7. Si raccomanda di staccare I'elemento bianco di
carta (fingerlift) dal lato adesivo dell’elettrodo per facilitare la
rimozione dell’elettrodo dalla pellicola. Applicare I'elettrodo sulla
pelle premendo leggermente i suoi bordi.

Fig. 1. Modalita di collegamento del cavo all’elettrodo
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8.5. In caso di elettrodi destinati al’esame holter:

8.5.1.Senza staccare gli elettrodi dalla pellicola trasparente, infilare il cavo nell’apertura
preparata secondo la fig. 2, partendo dal lato adesivo in direzione del lato esterno
dell’elettrodo.

8.5.2.Collegare con l'elettrodo il cavo di collegamento posto nell'intaglio. Posizionare
nuovamente il morsetto / la staffa con il
cavo rivolto verso l'alto come mostrato in
fig. 2. Lasciare ca. 3-4 centimetri di cavo
libero (sopra I'apertura) per prevenire che
si scolleghi dall’elettrodo

8.5.3.Prestare attenzione al fine di applicare gl
elettrodi con l'intaglio di fissaggio del cavo

rivolto verso il basso (fig. 2). Fig. 2. Modalita di collegamento del cavi agli
elettrodi holter

9. Rimozione dell’elettrodo

Dopo I'esame far leva sull’elettrodo e lentamente staccarlo con cura, tenendo con la
mano libera la pelle del paziente. Evitare di staccare I'elettrodo all’angolo retto per
ridurre al minimo il rischio di irritazione cutanea nel paziente.

10. Condizioni di stoccaggio
10.1. Stoccare gli elettrodi nell’imballo originale, a temperatura compresa tra 5°C a 30°C,
proteggerli contro I'azione diretta della luce solare, dell’'umidita e delle impurita.

10.2. La data di scadenza del prodotto & riportata sulla confezione e si applica ai prodotti
originariamente sigillati, conservati secondo le indicazioni del produttore.

10.3. Lasciare gli elettrodi non utilizzati in un imballo originale e utilizzare entro i 7 giorni
successivi. Proteggere I'imballo ripiegando i suoi lati.
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11. Simboleggia utilizzata

. Gruppo di
destinatari Data di scadenza Proteggere dai
)

raccomandato: raggi solari
adulti
° Gruppo di pazienti 5
suggerito: : roteggere
[ pediatrico. LOT Numero di lotto dallumidita

Applicabile a
bambini dall’'eta

infantile (2 anni) . .
) . . Codice UDI di

.v fino ai 18 anni, a UDI Prodofto
seconda del peso
del paziente.

Non riutilizzare

? Gel liquido M Produttore
Marchio CE
. (conformita al
% Gel solido c € Regolamento (UE

2017/745

Numero di . " . Sensor | Prototto munito di
REF catalogo MD Dispositivo medico M sensore

- Familiarizzare con
index| Indice del prodotto P | leistruzioni per

'uso

. . Non utilizzare se .
Numero di pezzi . N Non contiene
h la confezione & s
nel Confezione polivinicloruro

danneggiata

Avvertimento

N
_—
AN
a
4“‘
Restrizioni di
temperatura

Non contiene lattice
naturale

Rappresentante

Importatore autorizzato in

Svizzera
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12. Gruppi di pazienti raccomandati e uso previsto degli elettrodi ECG tipo EK-S

REF Gruppo di pazienti Destinazione
EK-S 22 PSG pediatrico esame a riposo
EK-S 25 PSG pediatrico monitoraggio a breve termine
EK-S 30 PSG RTG pediatrico monitoraggio a breve termine
EK-S 30 PSG pediatrico esame a riposo
EK-S 35 PSG ST pediatrico test da sforzo
EK-S 36 P pediatrico monitoraggio a lungo termine
EK-S 39 PSG pediatrico Holter
EK-S 40 PSG pediatrico monitoraggio a lungo termine
EK-S 42 PSG pediatrico monitoraggio a lungo termine
EK-S 44 PSG per adulti esame a riposo
EK-S 45 PSG RTG per adulti monitoraggio a breve termine
EK-S 45 PSG per adulti monitoraggio a breve termine
EK-S 48 PSG per adulti test da sforzo
EK-S 50 NWSG per adulti Holter
EK-S 50 P per adulti monitoraggio a lungo termine
EK-S 50 PSG per adulti monitoraggio a lungo termine
EK-S 55 P per adulti monitoraggio a breve termine / test da sforzo
EK-S 55 PSG per adulti monitoraggio a lungo termine
EK-S 56 P per adulti esame a riposo
EK-S60PT per adulti Holter
EK-S 60 P per adulti Holter
EK-S 60 PSG XC per adulti test da sforzo
EK-S 60 PSG per adulti Holter
EK-S61P per adulti monitoraggio a lungo termine
EK-S 61 PSG per adulti monitoraggio a lungo termine
EK-S 62 PSG XC per adulti test da sforzo

13. Segnalazione di incidenti con I'uso del prodotto

Ogni incidente grave connesso con l'uso del dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all’ente del paese membro competente per la residenza dell’'utente o del
paziente.
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SK. Navod na pouzivanie

Navod sa vztahuje na EKG elektrédy typu EK-S na jednorazové pouzitie.

1. Urcenie a funkcie vyrobku

EKG elektrédy su urlené na diagnostické vySetrenia a sledovanie Cinnosti srdca
pacienta.

Elektrody sa prilepia na pokozku, aby odoslali elektricky signal z povrchu tela
prostrednictvom EKG kablov do EKG pristroja alebo zariadenia na monitorovanie tepu
srdca, ktoré spracuju ziskany signal na elektrokardiogram resp. vektorovy kardiogram.

2. Ciel'ové skupiny pacientov

Elektrody su uréené na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi u dojciat,
deti a dospelych v sulade s odporu¢aniami vyrobcu uvedenymi v bode 12.

3. Kontraindikacie

Nie su zname Ziadne kontraindikacie pre pouZivanie vyrobku.

4. Mozné neziaduce U€inky

EKG elektréda je vyrobok, ktory prichadza do priameho kontaktu s pokoZkou pacienta.

Existuje nebezpefenstvo podrazdenia a alergickej reakcie u osdb s obzvlast citlivou
pokoZkou. V pripade vyskytu koZnej reakcie je potrebné sa poradit’ s lekarom.

5. Upozornenia

5.1. Elektrody su pomdcky na jedno pouZitie. Nepouzivajte ich opakovane. Opakované
pouzitie mbze viest k infekcii pacienta.

5.2. Elekirédy pouzivajte iba na neposkodenu pokozku. Nenalepujte elektrédy na
poskodenu, infikovanu a chorobami zmenenu pokozku.

5.3. Nepouzivajte EKG elektrody pri vySetreni zobrazovanim magnetickou rezonanciou
(MRI). Ponechanie elektrod na pokozke mdze spdsobit u pacienta popaleniny.

5.4. Pri oSetreniach s pouZitim elektrochirurgickych zariadeni umiestnite elektrody
¢o najdalej od miesta oSetrenia s cielom minimalizovat riziko popalenia pokozZky
pacienta.

6. Bezpeénostné opatrenia

6.1. Nenalepujte elektrédy na vihkd, mastna pokozZku, pretoZe by sa elektréda mohla
odlepit.

6.2. Neopatrné odstranenie elektrédy méze spdsobit’ podrazdenie pokozZky.

6.3. V pripade vymeny elektrédy za novu je potrebné zmenit miesto aplikacie dalSej
elektrody, aby sa predislo podrazdeniu pokozky.

6.4. Pre EKG elekirédy na jednorazové pouzitie vhodnymi druhmi ukonceni EKG
kablov su spony a zapadky. V pripade kablov ukonéenych bananovym konektorom,
pouzite prislusny EKG adaptér.
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6.5.

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Nepouzivajte namocené elektrody alebo elektrody, ktoré sa nachadzaju v
poskodenom baleni.

Nepouzivajte elektrody po datume exspiracie.

Neotvarajte balenie bez potreby pouZitia elektréd na vySetrenie, pretoze to méze
sposobit vyschnutie gélu.

Pouzivanie alkoholu na pripravu pokozky k vySetreniu sa neodporuéa vzhlfadom
na ucéinok zvySujuci impedanciu koZe. Ak vSak pouzZivate alkohol, pred nalepenim
elektrody sa uistite, Ze alkohol uplne odparoval z pokoZzky.

Nadmerny pohyb pacienta negativne vplyva na kvalitu EKG signalu.

V pripade, Ze sa elektroda odlepi od pokozZky, vymerite ju za novu.

Nalepenie elektrod na velmi ochlpenu pokozku mbze zabranit spravnemu
vykonaniu EKG vySetrenia.

Nepouzivajte brusne prostriedky u dojciat a deti ani u oséb s obzvlast citlivou
pokozkou.

7. Zasady pouzivania

7.1. Elekirédy s oznaenim ,RTG“ su uréené na pouzivanie pri rontgenovych
vySetreniach.

7.2. Napripojenie elektrédy k EKG pristroju pouzivajte EKG kable, ktoré su kompatibilné
S pouzivanym zariadenim.

7.3. Pokozka na mieste nalepenia elektrédy musi byt Cista, sucha a bez nadmerného
ochlpenia. V pripade potreby oholte pokozku, umyte ju vodou s mydlom a dékladne
osuste.

7.4. Pozdizny otvor alebo zarez v niektorych typoch elektréd je uréeny na pripevnenie
pripojovacieho kabla.

7.5. Nemente umiestnenie elektrdd, ktoré uz boli nalepené.

7.6. Po ukonceni vySetrenia likvidujte elektrody v sulade s miestnymi predpismi.

7.7. Ak po odstraneni elektrody na pokozke ostane malé mnoZstvo gélu, odstrarite ho
papierovou utierkou alebo oplachnite vodou.

8. Aplikacia

8.1. Otvorte balenie pozdiz oznagenej prerusovanej &iary.

8.2. Urcite miesto aplikacie elektrody na tele pacienta. V pripade potreby pripravte
pokozku pacienta podla bodu 7.3. Pred nalepenim elektrody sa vzdy uistite, Ze je
miesto nalepenia suché.

8.3. Spojte pripojovaci kabel s elektrédou umiestnenou na transparentnej félii.

8.4. Po odstraneni elektréd z transparentnej folie ich aplikujte na

predtym pripravenu pokoZku, priom zohladnite informacie
uvedené v bodoch 5, 6, 7. Odporua sa odlepit z lepiacej
strany elektrody bielu papierovu &ast’ (fingerlift), ktora ufahluje
odstranenie elektrody z folie. Nalepte elektrédu na pokozku a
jemne pritlacte jej okraje.

Obr. 1. Spésob pripojenia kabla k elektréde
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8.5. V pripade elektréd pre Holterovo monitorovanie:

8.5.1.Bez toho, aby ste odlepili elektrédy z transparentnej folie, pretiahnite kabel cez
vyrezany otvor podla obr. 2, pri€om zacnite od lepiacej strany smerom k vonkajse;j
strane elektrddy.

8.5.2.Pripojovaci kabel umiestneny vo vyreze spojte s elektrodou. Zapadku/sponu
nastavte tak, aby kabel smeroval hore
podla obr. 2. Ponechajte priblizne 3-4
centimetre volného kabla (nad otvorom),
aby sa prediSlo jeho odpojeniu od
elektrédy.

8.5.3.Je potrebné dat pozor, aby vyrez na
upevnenie kabla v elektrédach smeroval

dole (obr. 2). Obr. 2. Spdsob pripojenia kablov k Holterovym
elektrédam

9. Odstranenie elektrédy

Po vykonani vySetrenia podvihnite elekirédu a opatrne, pomaly ju odlepujte, pricom
vofnou rukou pridrZiavajte pokoZzku pacienta. Vyhybajte sa odlepovaniu pod pravym
uhlom s cielom minimalizovat riziko podrazdenia pokoZzky.

10. Podmienky skladovania

10.1. Elektrody skladujte v originalnom baleni pri teplote 5 °C az 30 °C, chrarite pred
priamym sinecnym Ziarenim, vlhkostou a znecistenim.

10.2. Datum spotreby produktu je uvedeny na obale a vztahuje sa na originalne uzavreté
produkty, skladované v sulade s odporu€aniami vyrobcu.

10.3. Nepouzité elektrédy ponechajte v originalnom baleni a spotrebujte v priebehu
nasledujucich 7 dni. Zabezpecte balenie zahnutim okrajov.
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11. Vysvetlenie pouzivanych symbolov

% " 4

REF

index

Odporuc¢ana

skupina pacientov:

dospeli

Odporucana

skupina pacientov:

pediatricka.

Tyka sa deti od
doj€enského veku
(2 roky) po 18
rokov, v zavislosti
od vahy pacienta.

Tekuty gél

Tuhy gél

Katalégové Cislo

Index produktu

Pocet kusov v
baleni

Dovozca

LOT

UDI

l
C€

=
Datum spotreby
//.\l\

Cislo parcely

UDI kéd
Produkt

Producent

Znacka CE (v
sulade s
nariadenie (EU)
2017/745

Zdravotnicka
pombcka

Oboznamte sa
s navodom na
pouzitie

Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny

Autorizovany
zastupca vo
Svajciarsku
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Sensor
Ag/AgCl

A B P <)

Chrante pred
slneénym ziarenim

Chrante pred
vihkostou

Teplotné
obmedzenia

Nepouzivajte
opakovane

POZOR

Vyrobok ma
zabudovany snimac
Ag/AgCI

Vyrobok
neobsahuje
prirodny latex

Vyrobok
neobsahuje
polyvinylchlorid



12. Odporucéané skupiny pacientov a uréenie EKG elektréd typu EK-S

REF Skupina pacientov Urcéenie
EK-S 22 PSG pediatricky kludové vySetrenie
EK-S 25 PSG pediatricky kratkodobé monitorovanie
EK-S 30 PSG RTG pediatricky kratkodobé monitorovanie
EK-S 30 PSG pediatricky kludové vySetrenie
EK-S 35 PSG ST pediatricky zatazoveé testy
EK-S 36 P pediatricky dlhodobé monitorovanie
EK-S 39 PSG pediatricky Holter
EK-S 40 PSG pediatricky dlhodobé monitorovanie
EK-S 42 PSG pediatricky dlhodobé monitorovanie
EK-S 44 PSG pre dospelych kludové vySetrenie
EK-S 45 PSG RTG pre dospelych kratkodobé monitorovanie
EK-S 45 PSG pre dospelych kratkodobé monitorovanie
EK-S 48 PSG pre dospelych zatazoveé testy
EK-S 50 NWSG pre dospelych Holter
EK-S 50 P pre dospelych dlhodobé monitorovanie
EK-S 50 PSG pre dospelych dlhodobé monitorovanie
EK-S 55 P pre dospelych kratkodobé monitorovanie / zatazové testy
EK-S 55 PSG pre dospelych dlhodobé monitorovanie
EK-S 56 P pre dospelych kludové vySetrenie
EK-S60PT pre dospelych Holter
EK-S 60 P pre dospelych Holter
EK-S 60 PSG XC pre dospelych zatazoveé testy
EK-S 60 PSG pre dospelych Holter
EK-S61P pre dospelych dlhodobé monitorovanie
EK-S 61 PSG pre dospelych dlhodobé monitorovanie
EK-S 62 PSG XC pre dospelych zatazoveé testy

13. Hlasenie incidentov spojenych s pouzitim vyrobku

Kazdy véazny incident suvisiaci s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a organu
Clenského Statu prisluSnému podfa bydliska pouzivatela alebo pacienta.
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Navod k pouziti
P

Navod se vztahuje na elektrody EKG pro jednorazové pouziti typu EK-S.

1. Uéel pouziti a fungovani vyrobku

Elektrody EKG jsou uréeny pro diagnostické testovani a monitorovani srdecni funkce
pacienta.

Elektrody jsou pfilepeny na klzi, aby pfenasely elektricky signal z povrchu téla pomoci
kabell a vodic¢l EKG do pfistroje EKG nebo srde¢niho monitoru, ktery pfevadi vysledny
signal na elektrokardiogram nebo vektorovy kardiogram.

2. Cilové skupiny pacientt

Elektrody jsou uréeny k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem u kojenct,
déti a dospélych v souladu s doporucenimi vyrobce uvedenymi v bodé 12.

3. Kontraindikace

Nejsou znamy Zadné kontraindikace pouZiti produktu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Elektroda EKG je produkt, ktery pfichazi do pfimého kontaktu s pokoZkou pacienta.

Existuje riziko podrazdéni a alergickych reakci u osob se zvlasté citlivou pokozZkou.
Vyskyt koZnich reakci vyZzaduje 1ékafskou pomoc.

5. Upozornéni

5.1. Elektrody jsou vyrobky pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte je znovu! Opakované
pouziti mize pacienta infikovat.

5.2. Elektrody pouzivejte pouze na neporuSenou pokozZku! Nelepte elektrody na
zranénou, infikovanou nebo poskozenou pokozku!

5.3. Nepouzivejte elektrody EKG béhem vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI)!
Ponechani elektrod na pokozce miize zpUsobit popaleniny pacienta.

5.4. Béhem elektrochirurgickych zakrokll umistéte elektrody co nejdale od mista
zakroku, aby se minimalizovalo riziko popaleni pokoZky pacienta!

6. Bezpeénostni opatieni

6.1. Nelepte elektrody na vlhkou, namasténou pokozku, protoZe by mohlo dojit k
uvolnéni elektrody!

6.2. Neopatrné odstranéni elektrody mize drazdit pokozku.

6.3. Pfi vyméné elektrody za novou by se mélo zménit misto aplikace dal$i elektrody,
aby nedoslo k podrazdéni pokozky.

6.4. U elektrod EKG pro jednorazové pouziti spravnymi typy kabelové koncovky/vodicl
EKG jsou svorky a zapadky. V pfipadé kabelt/vodic¢li zakonéenych bananovou
zastr¢kou je nutné pouzit vhodny adaptér EKG.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Nepouzivejte elektrody, pokud jsou vihké nebo maji poskozeny obal!
Nepouzivejte elektrody po uplynuti doby pouzitelnosti!

Neotevirejte obal, pokud neni nutné pouzivat k lIékafskému vySetfeni elektrody
kvuli riziku vyschnuti gelu!

Nedoporuéuje se pouziti alkoholu k pfipravé pokozky na vySetieni, protoZe alkohol
zvySuje impedanci pokoZky. Pokud se v3ak pouziva alkohol, ujistéte se, Ze se pred
aplikaci elektrody z pokozZky uplné odpafill

Nadmérny pohyb pacienta nepfiznivé ovliviiuje kvalitu signalu EKG.

Pokud elektroda spadne z kdze, vymérnite ji za novou!

Pouziti elektrod na pfili§ chlupatou pokozku muze zabranit fadnému provedeni
testu EKG.

Nepouzivejte abraziva na kojence, déti a osoby se zvlasté citlivou pokozkou!

7. Pravidla pouzivani

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

Elektrody oznacené ,RTG" jsou uréeny pro pouziti pfi rentgenovych vysetfenich.
Pouzivejte kabely a vodi¢e EKG kompatibilni s vybavenim pouzivanym k pfipojeni
elektrody k zafizeni EKG!

Pokozka v misté elektrody by méla byt ¢ista, sucha a ne pfilis chlupata. V pfipadé
potfeby je tfeba pokozku oholit, umyt mydlem a vodou a dukladné vysusit.

Nékteré typy elektrod maiji podlouhly otvor nebo zarez pro pfipojeni pfipojovaciho
kabelu.

Po pfipojeni nemérite polohu elektrod!

Po dokonceni vySetfeni musi byt elektrody zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.

7.7. Pokud po vyjmuti elektrody na pokozZce z(istane malé mnozstvi gelu, odstrarite jej
papirovym ubrouskem nebo omyjte vodou!

8. Aplikace

8.1. Oteviete vacek podél teCkované Cary uvedené na obalu!

8.2. UrCete mista aplikace na téle pacienta! V pfipadé potfeby pfipravte pokozku
pacienta podle bodu 7.3! Pfed aplikaci elektrody se vzdy ujistéte, Ze je oblast
aplikace sucha!

8.3. Pripojte pfipojovaci kabel k elektrodé na pruhledné folii!

8.4. Po vyjmuti elektrod z prihledné folie je naneste na pfedem

pfipravenou pokoZku, s pfihlédnutim k informacim obsaZenym
v bodé 5, 6, 7! Doporu€uje se odstranit bily papirovy prvek
(fingerlift) z lepivé strany elektrody, coZ usnadfuje vyjmuti
elektrody z félie. Aplikujte elektrodu na pokoZku a jemné pfitlacte
jeji okraje!

Obr. 1. Zplsob pfipojeni vodice k elektrodé
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8.5. V pfipadé elektrod holterovského EKG postupujte nasledovné!

8.5.1.Bez vyjmuti elektrod z prahledné félie protahnéte vodi¢ otvorem vyfiznutym, jak je
znazornéno na obr. 2, po¢inaje lepivou stranou smérem k vnéjsi strané elektrody!

8.5.2.P¥ipojte pfipojovaci kabel umistény ve vyfezu k elektrodé! Nasmérujte zapadku/
svorku s kabelem nahoru, jak je
znazornéno na obr. 2! Ponecheijte "
pfiblizné 3 cm — 4 cm uvolnéného vodice AN LN
(nad otvorem), aby se zabranilo jeho d%
odpojeni od elektrody! i O %

8.5.3.Nezapomeirite elektrody pfilepit vyfezem
pro pfipojeni vodi¢e smérem dold (obr. 2)!

Obr. 2. ZpUlsob pfipojeni vodice k Holterovym elektrodam

9. Odstranéni elektrody

Po vySetieni zvednéte elektrodu a jemné ji pomalu oddélte, zatimco drzite pokozku
pacienta volnou rukou! Vyvarujte se odloupavani kolmo, abyste minimalizovali riziko
podrazdéni pokozky!

10. Podminky skladovani

10.1. Elektrody by mély byt skladovany v puvodnim obalu pfi teploté 5°C — 30°C,
chranény pfed pfimym slune&nim zafenim, vlhkosti a necdistotami.

10.2. Datum expirace vyrobku je uvedeno na obalu a plati pro originalné uzaviené
vyrobky, skladované v souladu s doporucenimi vyrobce.

10.3. Nepouzité elektrody nechte v plvodnim obalu a spotfebujte do 7 dnl! Zajistéte
obal sklopenim jeho okraje!
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11. Vysvétleni pouzitych symboll

% " 4

REF

index

Doporucena
skupina pacient(:
dospéli

Doporucena
skupina pacient(:
pediatricka.

Tyka se déti od
kojeneckého véku
(2 roky) do 18 let, v
zavislosti na vaze
pacienta.

Tekuty gel

Pevny gel

Katalégové Cislo

Index produktu

Pocet kusl v
baleni

Dovozce

LOT

UDI

Datum spotieby

Cislo parcely

UDI kéd
Produkt

Producent

Znacka CE (v
souladu s
nafizeni (EU)
2017/745

Zdravotnicky
prostfedek

Seznamte se s
navodem k pouziti

Nepouzivejte, je-li
obal poskozen

Autorizovany
zastupce ve
Svycarsku

30

Sy I

\.//
A~
AN

i

Sensor
Ag/AgCl

KL B s<)

Chrante pred
sluneénim zarenim

Chrante pred
vihkosti

Teplotni omezeni

Nepouzivejte
opakované

POZOR

Produkt ma
integrovany senzor
Ag/AgCl

Vyrobek
neobsahuje pfirodni
latex

Vyrobek
neobsahuje
polyvinylchlorid



12. Doporucené skupiny pacientil a ucel elektrod EKG EK-S

REF Skupina pacientd Urcéeni
EK-S 22 PSG pediatricky klidové vysetteni
EK-S 25 PSG pediatricky kratkodobé monitorovani
EK-S 30 PSG RTG pediatricky kratkodobé monitorovani
EK-S 30 PSG pediatricky klidové vySetfeni
EK-S 35 PSG ST pediatricky zatézoveé testy
EK-S 36 P pediatricky dlouhodobé monitorovani
EK-S 39 PSG pediatricky Holter
EK-S 40 PSG pediatricky dlouhodobé monitorovani
EK-S 42 PSG pediatricky dlouhodobé monitorovani
EK-S 44 PSG pro dospélé klidové vySetfeni
EK-S 45 PSG RTG pro dospélé kratkodobé monitorovani
EK-S 45 PSG pro dospélé kratkodobé monitorovani
EK-S 48 PSG pro dospélé zatézoveé testy
EK-S 50 NWSG pro dospélé Holter
EK-S 50 P pro dospélé dlouhodobé monitorovani
EK-S 50 PSG pro dospélé dlouhodobé monitorovani
EK-S 55 P pro dospélé kratkodobé monitorovani / zatézové testy
EK-S 55 PSG pro dospélé dlouhodobé monitorovani
EK-S 56 P pro dospélé klidové vySetfeni
EK-S60PT pro dospélé Holter
EK-S 60 P pro dospélé Holter
EK-S 60 PSG XC pro dospélé zatézoveé testy
EK-S 60 PSG pro dospélé Holter
EK-S61P pro dospélé dlouhodobé monitorovani
EK-S 61 PSG pro dospélé dlouhodobé monitorovani
EK-S 62 PSG XC pro dospélé zatézoveé testy

13. Hlaseni incidentl s produktem
Jakykoli zavazny incident tykajici se zafizeni by mél byt nahlaSen vyrobci a organu
¢lenského statu pfislusnému podle mista bydlidté uzivatele nebo pacienta.
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Instructiuni de utilizare

Instructiunile se refera la electrozii de unica folosinta ECG de tip EK-S.

1. Utilizarea preconizata si functionarea produsului

Electrozii ECG sunt destinati pentru teste de diagnostic si monitorizarea functiei cardiace
a pacientului.

Electrozii se lipesc pe piele pentru a transmite un semnal electric de pe suprafata corpului
prin cabluri si fire ECG catre aparatul ECG sau un monitor cardiac, care transforma
semnalul rezultat intr-o electrocardiograma sau o cardiograma vectoriala.

2. Grupuri tinta de pacienti
Electrozii sunt destinati pentru utilizare de personal medical calificat la sugari, copii si
adulti, conform cu indicatiile producatorului de la punctul 12.

3. Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea produsului.

4. Reactii adverse posibile

Electrodul ECG este un produs care intra in contact direct cu pielea pacientului. Exista
riscul iritarii si reactiilor alergice la persoanele cu pielea deosebit de sensibila. Aparitia
reactiilor cutanate necesita sfatul medicului.

5. Avertizari

5.1. Electrozii sunt produse de unica folosinta. Nu refolositi. Reutilizarea prezinta riscul
infectarii pacientului.

5.2. Utilizati electrozii numai pe piele intacta. Nu lipiti electrozii pe pielea ranita, infectata
sau cu shimbari vizibile de structura.

5.3. Nu utilizati electrozi ECG in timpul examinarii prin rezonanta magnetica (RMN).
Lasarea electrozilor pe piele poate provoca arsuri pe pielea pacientului.

5.4. Tn timpul procedurilor electrochirurgicale, plasati electrozii cat mai departe de locul
efectuarii tratamentului pentru a minimiza riscul de arsuri pe pielea pacientului.

6. Masuri de precautie

6.1. Nulipiti electrozii pe pielea umeda sau grasa. Exista riscul de dezlipire a electrodului.

6.2. indepartarea neatenta a electrodului poate provoca iritarea pielii.

6.3. Atunci cand finlocuiti un electrod cu unul nou, locul de aplicare al electrodului
urmator trebuie schimbat pentru a evita iritarea pielii.

6.4. Pentru electrozii ECG de unica folosinta, terminatiile corecte ale cablurilor/firelor
sunt clemele si capsele. In cazul cablurilor/firelor terminate cu mufa banana,
trebuie utilizat un adaptor ECG adecvat.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.
6.10.
6.11.

6.12.

Nu utilizati electrozi umezi sau dintr-un ambalaj deteriorat.

Nu utilizati electrozi dupa data de expirare.

Nu deschideti ambalajul daca nu intentionati sa folositi electrozii pentru investigatii,
din cauza riscului uscarii gelului.

Utilizarea alcoolului pentru a pregati pielea pentru investigatii nu este recomandata
datoritéa efectului de crestere a impedantei pielii. Cu toate acestea, daca se
utilizeaza alcool, asigurati-va ca s-a evaporat complet de pe piele inhainte de a
aplica electrodul.

Miscarile excesive ale pacientului afecteaza negativ calitatea semnalului ECG.
Daca electrodul se desprinde de pe piele, inlocuiti-l cu unul nou.

Aplicarea electrozilor pe pielea excesiv de paroasa poate preveni efectuarea
corecta a testului ECG.

Nu utilizati substante abrazive la sugari, copii si persoane cu pielea deosebit de
sensibila.

7. Reguli de utilizare

7.1.
7.2.

Electrozii marcati cu ,RTG” sunt destinati pentru utilizare la radiografii.
Utilizati cabluri si fire ECG compatibile cu echipamentul utilizat pentru conectarea
electrodului la echipamentul ECG.

7.3. Pielea de la locul lipirii electrodului trebuie sa fie curata, uscata si lipsita de par
excesiv. Daca este necesar, parul trebuie ras, iar pielea spalata cu apa si sdpun
si uscata bine.

7.4. Oirificiul alungit sau crestatura din unele tipuri de electrozi este destinata pentru
atasarea cablului de conectare.

7.5. Nu schimbati pozitia electrozilor odata atasati.

7.6. Dupafinalizareatestului, electroziitrebuie eliminatiin conformitate cu reglementarile
locale.

7.7. Daca dupa indepartarea electrodului pe piele raméne o mica cantitate de gel,
indepartati-l cu un prosop de hartie sau spalati-I cu apa.

8. Aplicare

8.1. Deschideti punga de-a lungul liniei punctate indicate pe ambalaj.

8.2. Determinati locurile de aplicare pe corpul pacientglui. Daca este necesar, pregatiti
pielea pacientului in conformitate cu punctul 7.3. Inainte de aplicarea electrodului,
asigurati-va intotdeauna ca zona de aplicare este uscata.

8.3. Conectati cablul de conectare la electrodul plasat pe folie transparenta.

8.4. Dupa indepartarea electrozilor de pe folia transparentd, aplicati

pe pielea pregatita anterior, ludnd Tn considerare informatiile
continute la pct. 5, 6, 7. Se recomanda indepartarea elementului
de hartie alba (fingerlift) de pe partea lipicioasa a electrodului,
ceea ce faciliteaza indepartarea electrodului de pe folie. Aplicati
electrodul pe piele si apasati usor marginile acestuia.

Des. 1. Cum se conecteaza firul la electrod
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8.5. 1n cazul electrozilor pentru investigatii Holter:

8.5.1.Fara a scoate electrozii de pe folia transparenta, trageti firul prin orificiul decupat
asa cum se arata in des. 2, incepand din partea adeziva spre exteriorul electrodului.

8.5.2.Conectati cablul de conectare situat in decupaj la electrod. Directionati inchiderea/
clema cu firul in sus, asa cum se arata in
des. 2. Lasati aproximativ 3-4 centimetri
de fir liber (deasupra orificiului) pentru
a preveni deconectarea acestuia de la
electrod.

8.5.3.Asigurati-va ca lipiti electrozii cu decupajul
de atasare a firului indreptat in jos (des. 2).

Des. 2. Modul de conectare a firelor la electrodele Holter

9. indepartarea electrodului

Dupa efectuarea investigatiilor, ridicati electrodul si detasati-l usor, tindnd pielea

pacientului cu méana libera. Evitati dezlipirea la unghi drept pentru a minimiza riscul de

iritare a pielii.

10. Conditii de depozitare

10.1. Electrozii trebuie depozitati in ambalajul lor original, la o temperatura cuprinsa
intre 5°C si 30°C, protejati de lumina directa a soarelui, umezeala si murdarie.

10.2. Data de expirare a produsului este indicatd pe ambalaj si se aplica produselor
sigilate initial, depozitate in conformitate cu recomandarile producatorului.

10.3. Pastrati electrozii neutilizati in ambalajul original si utilizati-i in urmatoarele 7 zile.
Inchideti ambalajul prin plierea marginilor acestuia.
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11. Explicatia simbolurilor utilizate

% " 4

REF

index

Grup sugerat de
pacienti: adulti

Grup sugerat de
pacienti: pediatric.
Se aplica copiilor
de la varsta de
sugari (2 ani) pana
la 18 ani, in functie
de greutatea
pacientului.

Gel lichid

Gel solid

Numar de catalog

Index de produse

Numarul de piese
din pachet

Importator

LOT

UDI

o
Data expirarii // | T
S
Numarul coletului

Cod UDI
Produs

Producator

Marcaj CE (in
conformitate cu
Regulamentul (UE)

2017/745

Dispozitiv medical Ag/AgC

Familiarizati-va cu
instructiunile de
utilizare

Nu utilizati daca

ambalajul este
deteriorat

Reprezentant
autorizat in Elvetia
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A se proteja de
lumina soarelui

A se proteja de
umiditate

Limite de
temperatura

Nu reutilizati

ATENTIE

Produsul are un
senzor Ag/AgCl
fncorporat

Produsul nu contine
latex natural

Produsul nu contine
clorura de polivinil



12. Grupurile sugerate de pacienti si destinatia electrozilor ECG de tip EK-S

REF Grupul de pacienti Destinatie
EK-S 22 PSG pediatric examinare in repaus
EK-S 25 PSG pediatric monitorizare pe termen scurt
EK-S 30 PSG RTG pediatric monitorizare pe termen scurt
EK-S 30 PSG pediatric examinare in repaus
EK-S 35 PSG ST pediatric teste de efort
EK-S 36 P pediatric monitorizare pe termen lung
EK-S 39 PSG pediatric Holter
EK-S 40 PSG pediatric monitorizare pe termen lung
EK-S 42 PSG pediatric monitorizare pe termen lung
EK-S 44 PSG pentru adulti examinare in repaus
EK-S 45 PSG RTG pentru adulti monitorizare pe termen scurt
EK-S 45 PSG pentru adulti monitorizare pe termen scurt
EK-S 48 PSG pentru adulti teste de efort
EK-S 50 NWSG pentru adulti Holter
EK-S 50 P pentru adulti monitorizare pe termen lung
EK-S 50 PSG pentru adulti monitorizare pe termen lung
EK-S 55 P pentru adulti monitorizare pe termen scurt / teste de efort
EK-S 55 PSG pentru adulti monitorizare pe termen lung
EK-S 56 P pentru adulti examinare n repaus
EK-S60PT pentru adulti Holter
EK-S 60 P pentru adulti Holter
EK-S 60 PSG XC pentru adulti teste de efort
EK-S 60 PSG pentru adulti Holter
EK-S61P pentru adulti monitorizare pe termen lung
EK-S 61 PSG pentru adulti monitorizare pe termen lung

EK-S 62 PSG XC

pentru adulti

teste de efort

13. Raportarea incidentelor referitoare la produs

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii statului

membru competent pentru locul de resedinta al utilizatorului sau al pacientului.
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Kasutusjuhend
:

Uhekordsete EK-S tllipi EKG-elektroodide kasutusjuhend.

1. Seadme ettendhtud kasutus ja toimimine

EKG-elektroodid on méeldud diagnostilisteks testideks ja patsiendi siidamefunktsioonide
jalgimiseks.

Elektroodid asetatakse nahale, et edastada EKG-kaablite ja juhtmete kaudu elektriline
signaal kehapinnalt EKG-seadmele vdi sidamemonitorile, mis seejarel muudab signaali
elektrokardiogrammiks voi vektorkardiogrammiks.

2. Patsientide sihtriihmad

Elektroodid on mdeldud kvalifitseeritud meditsiinipersonalile kasutamiseks imikutel,
lastel ja taiskasvanutel vastavalt punktis 12 toodud tootja soovitustele.

3. Vastunaidustused
Seadme kasutamiseks ei ole teadaolevaid vastunaidustusi.

4. Voimalikud korvaltoimed

EKG-elektrood on toode, mis puutub patsiendi nahaga otseselt kokku. Vaga tundliku
nahaga inimestel on oht arritusele ja allergilisele reaktsioonile. Nahareaktsioonide
tekkimisel tuleb pdérduda arsti poole.

5. Hoiatused

5.1. Elektroodid on Uuhekordsed meditsiiniseadmed. Mitte kasutada korduvalt.
Korduvkasutus véib péhjustada patsiendile poletiku.

5.2. Kasutage elektroode ainult tervel nahal. Elektroodi ei tohi kleepida vigastatud,
nakatunud vdi kahjustustega nahal.

5.3. EKG-elektroode ei tohi kasutada magnetresonantstmograadia (MRI) ajal.
Elektroodide jatmine nahale voib pdhjustada pdletusi.

5.4. Elektrokirurgilistel protseduuridel asetage elektroodid voimalikult kaugele
ravipunktist, et vihendada patsiendi naha pdletusohtu.

6. Hoiatused

6.1. Elektroode ei tohiks kleepida niiskele, élitatud nahale, kuna on oht, et elektrood
voib lahti tulla.

6.2. Elektroodi jarsult eemaldamine vdib pdhjustada nahaarritust.

6.3. Kui asendate elektroodi uuega, vahetage nahaarrituse valtimiseks jargmise
elektroodi pealekandmise kohta.

6.4. Uhekordsete = EKG-elektroodide puhul sobivad EKG-kaablite/juhtmete
kinnitamiseks klambrid ja snap-kinnitused. Banaan-pistikutega kinnitatud kaablite/
juhtmete puhul tuleb kasutada sobivat EKG-adapterit.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Kasutaja ei tohi kasutada elektroode, mis on marjad voi kahjustatud pakendis.
Kdlblikkusaja uletanud elektroode ei tohi kasutada.

Kui elektroode ei ole vaja kasutada uuringute tegemiseks, siis ei tohiks pakendit
avada, sest on oht, et geel voib ara kuivada.

Naha uuringuks ettevalmistamiseks ei ole soovitatav kasutada alkoholi, kuna see
suurendab naha takistust. Kui siiski kasutatakse alkoholi, tuleb kontrollida, et see
on nahalt taielikult aurustunud enne elektroodi pealekandmist.

Patsiendi liigne liikumine mdjutab negatiivselt EKG-signaali kvaliteeti.

Kui elektrood tuleb nahalt maha, tuleb see asendada uue elektroodiga.
Elektroodide kinnitamine liiga karvasele nahale vdib takistada korrekiset EKG-
tood.

Imikutel, lastel ja eriti tundliku nahaga inimestel mitte kasutada abrasiivseid aineid.

7. Kasutusjuhend

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.
7.5.
7.6.
7.7.

.,RTG" tahisega elektroodid on mdeldud réntgenuuringus kasutamiseks.

Elektroodi ja EKG-seadme (ihendamiseks tuleb kasutada kasutatava seadmega
Uhilduvaid EKG-kaableid ja juhtmeid.

Elektroodi koha nahk peab olema puhas, kuiv ja liigsete karvadeta. Vajaduse korral
tuleb nahk raseerida, pesta seebi ja veega ning hoolikalt kuivatada.

Elektroodide ménede tlupide piklik auk véi ava on méeldud juhtme kinnitamiseks.
Parast kinnitamist ei tohi elektroodide asendit muuta.

Parast uuringu I6ppu tuleb elektroodid utiliseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Kui parast elektroodi eemaldamist jaab nahale vaike kogus geeli, eemaldage see
paberratikuga voi peske veega maha.

8. Kasutamine

8.1.
8.2.

8.3.
8.4.

Avage kott piki pakendil margitud punktiirjooni.
Maarake paigaldamiskohad patsiendi kehal. Vajaduse korral valmistage patsiendi
nahk ette vastavalt punktile 7.3. Enne elektroodi kleepimist kontrollige alati, et
pealekandmise piirkond on kuiv.

Uhendage juhe labipaistva fooliumi peale asetatud elektroodiga.
Parast elektroodide eemaldamist Iabipaistvalt fooliumilt asetage
need ettevalmistatud nahale, véttes arvesse punktides 5, 6 ja 7
toodud teavet. Soovituslik on eemaldada elektroodi kleepuvalt
kiljelt valge paberelement, mis aitab eemaldada elektroodi
fooliumilt. Asetage elektrood nahale ja vajutage selle servad
ettevaatlikult kinni.

Joonis 1. Juhtme ja elektroodi Ghendamise viis
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8.5. Holteri elektroodide jaoks:

8.5.1.Jattes elektroodi Iabipaistvalt fooliumilt eemaldamata tdmmake juhtmed august
l&bi, nagu on naidatud joonisel 2, alustades kleepuvast kiljest elektroodi valiskulje
suunas.

8.5.2.Uhendage augus olev juhe elektroodiga.
Suunake snap-kinnitus/klamber nii, et
juhe on suunatud Ulespoole, nagu on
naidatud joonisel 2. Jatke umbes 3-4
sentimeetrit vaba traati (augu kohale), et
valtida selle lahtitulemist elektroodist

8.5.3.Kontrollige, et kleebiksite elektroodid nii,

et juhtmete kinnitamise ava on suunatud _ U o
allapoole (joonis 2)_ Joonis 2. Juhtme ja Holter-elektroodide hendamise viis

9. Elektroodide eemaldamine

Parast kontrolli tdstke elektrood Ules ja eemaldage see 6rnalt ning aeglaselt, hoides
samal ajal vaba kdega patsiendi nahast kinni. Véimaliku nahaarrituse ohu vahendamiseks
valtige digete nurkade maha tdmbamist.

10. Hoiutingimused

10.1. Elektroode tuleb hoiustada originaalpakendis temperatuurivahemikul 5°C kuni
30°C. Hoida eemal otsese paikesevalguse, niiskuse ja mustuse eest.

10.2. Toote kdlblikkusaeg on margitud pakendile ja kehtib originaalsuletud toodete
kohta, mida on sailitatud vastavalt tootja soovitustele.

10.3. Jatke kasutamata elektroodid originaalpakendisse ja kasutage need ara jargmise
7 paeva jooksul. Kinnitage pakend selle darte voltimisega.
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11. Siimbolite selgitus

REF

index

Soovituslik
patsiendigrupp:
taiskasvanud

Soovituslik
patsiendigrupp:
pediaatriline.
Kasitleb lapsi
alates imiku east
(2 aastat) kuni
18-aastaseks
saamiseni,
séltuvalt patsiendi
kaalust.

Vedel geel

Tahke geel

Kataloogi number

Tooteindeks

Osade arv
pakendis

Maaletooja

LOT

UDI

l
C€

Aegumiskuupaev

Pakendi number

UDI kood
Toode

Tootja

CE-margis
(vastavalt
maarus (EL)
2017/745

Meditsiiniseade

Tutvuge
kasutusjuhendiga

Arge kasutage,
kui pakend on
kahjustatud

\v/olitatud esindaja
Sveitsis
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Kaitske end
paikesevalguse
eest

Kaitsta niiskuse
eest

Temperatuuri piirid

Arge taaskasutage

ETTEVAATUST

Tootel on Ag/AgCl
andur

Toode ei sisalda
looduslikku lateksit

Toode ei sisalda
poluvintdlkloriidi



12. EK-Stiilipi EKG elektroodide ettenahtud kasutus ja soovituslikud patsiendigrupid

REF Patsiendigrupid Ettendhtud kasutus
EK-S 22 PSG pediaatriline puhkeoleku uuring
EK-S 25 PSG pediaatriline lGhiajaline jalgimine
EK-S 30 PSG RTG pediaatriline lGhiajaline jalgimine
EK-S 30 PSG pediaatriline puhkeoleku uuring
EK-S 35 PSG ST pediaatriline koormustestid
EK-S 36 P pediaatriline pikaajaline jalgimine
EK-S 39 PSG pediaatriline Holter
EK-S 40 PSG pediaatriline pikaajaline jalgimine
EK-S 42 PSG pediaatriline pikaajaline jalgimine
EK-S 44 PSG taiskasvanutele puhkeoleku uuring
EK-S 45 PSG RTG taiskasvanutele lGhiajaline jalgimine
EK-S 45 PSG taiskasvanutele lGhiajaline jalgimine
EK-S 48 PSG taiskasvanutele koormustestid
EK-S 50 NWSG taiskasvanutele Holter
EK-S 50 P taiskasvanutele pikaajaline jalgimine
EK-S 50 PSG taiskasvanutele pikaajaline jalgimine
EK-S 55 P taiskasvanutele lGhiajaline jalgimine / koormustestid
EK-S 55 PSG taiskasvanutele pikaajaline jalgimine
EK-S 56 P taiskasvanutele puhkeoleku uuring
EK-S60PT taiskasvanutele Holter
EK-S 60 P taiskasvanutele Holter
EK-S 60 PSG XC taiskasvanutele koormustestid
EK-S 60 PSG taiskasvanutele Holter
EK-S61P taiskasvanutele pikaajaline jalgimine
EK-S 61 PSG taiskasvanutele pikaajaline jalgimine
EK-S 62 PSG XC taiskasvanutele koormustestid

13. Toote vahejuhtumitest teatamine

Kdikidest seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohajargset padevat asutust.
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T LietoSanas instrukcijas
LV

Uhekordsete EK-S tllipi EKG-elektroodide kasutusjuhend.

1. Paredzéta ierices izmantoSana un darbiba

EKG elektrodi ir paredzéti diagnostikas testiem un pacienta sirds funkciju kontrolei.
Elektrodi tiek novietoti uz adas, lai elektrisko signalu no kermena virsmas parraiditu caur
EKG kabeliem un vadiem uz EKG aparatu vai sirds monitoru, kas parveido signalu par
elektrokardiogrammu vai vektoru kardiogrammu.

2. Pacientu mérka grupas

Elektrodi ir paredzéti kvalificéta medicinas personala lietoSanai zidainiem, bérniem un
pieaugusajiem, ka to ieteicis razotajs 12. punkta.

3. Kontrindikacijas
Lerices lietoSanai nav zinamu kontrindikaciju.

4. Lespéjamas blakusparadibas

EKG elektrods ir produkts, kas nonak tieSa saskaré ar pacienta adu. Cilvékiem ar

arkartigi jutigu adu pastav kairinajuma un alergisku reakciju risks. Adas reakciju raanas

gadijuma nepiecieSama mediciniska palidziba.

5. Bridinajumi

5.1. Elektrodi ir vienreizlietojamas medicinas ierices. Nelietojiet vélreiz. Atkartota
lietoSana var izraistt pacientu infekciju.

5.2. Elektrodus izmantojiet tikai uz veselas adas. Nelieciet elektrodu uz ievainotas,
inficetas vai bojatas adas.

5.3. Magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) laika nelietojiet EKG elektrodus.
Elektrodu atstadana uz adas var izraisit apdegumus.

5.4. Veicot elektrokirurgiskas proceddras, novietojiet elektrodus péc iespéjas talak no
arstésanas vietas, lai samazinatu pacienta adas apdegumu risku.

6. Piesardzibas pasakumi

6.1. Nelieciet elektrodus uz mitras, ieziestas adas, jo pastav risks, ka elektrods var
atdaltties.

6.2. Rupja elektroda nonemsana var izraisit adas kairinajumu.

6.3. Nomainot elektrodu pret jaunu, mainiet nakama elektroda lietoSanas vietu, lai
izvairitos no adas kairinajuma.

6.4. Vienreizlietojamiem EKG elektrodiem skavas un aizbtdni ir pieméroti EKG kabelu/
vadu galu veidi. Ja kabeli/vadi ir savienoti ar banana tipa spraudni, jaizmanto
atbilstoss EKG adapteris.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Nelietojiet mitrus vai bojata iepakojuma esosus elektrodus.

Nelietojiet elektrodus, kuru deriguma termin$ ir beidzies.

Neatveriet iepakojumu, ja testiem nav nepiecieSams izmantot elektrodus, jo pastav
gela izzG8anas risks.

Alkohola lietoSana, lai sagatavotu adu testéSanai, nav ieteicama, jo ta palielina
adas pretestibu. Tomér, ja lieto spirtu, pirms elektroda uzlikSanas parliecinieties,
ka tas ir pilniba iztvaikojis no adas.

Parmériga pacienta kustiba nelabvéligi ietekmé EKG signala kvalitati.

Ja elektrods atdalas no adas, nomainiet to ar jaunu.

Elektrodus uzliekot uz parmérigi spalvainas adas, iespéjams, nevarés pareizi veikt
EKG testésanu.

Nelietojiet abrazivus lidzeklus zidainiem, b&rniem un cilvékiem ar Tpasi jutigu adu.

7. LietoSanas norades

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.
7.7.

Elektrodi, kas apziméti ar “RTG”, ir paredzéti izmanto$anai rentgena izmekléSana.

Lai pievienotu elektrodu ar EKG aparatiru, izmantojiet EKG kabelus un vadus, kas
ir saderigi ar izmantoto aprikojumu.

Elektroda vieta adai jabat tirai, sausai un bez parmériga apmatojuma. Ja
nepiecieS8ams, ada janoskuj, janomazga ar ziepém un Gdeni un rapigi jaizzave.
Dazu veidu elektrodiem iegarens caurums vai iegriezums ir paredzéts vadu
stiprinaSanai.

Nemainiet pievienoto elektrodu stavokli.

Péc parbaudes beigam elektrodi jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Ja péc elektroda nonems$anas uz adas paliek neliels daudzums Zelejas, nonemiet
to ar papira dvieli vai nomazgajiet ar ddeni.

8. Uzliksana

8.1.
8.2.

8.3.
8.4.

Atveriet maisinu pa punktveida Iiniju, kas noradita uz iepakojuma.
Nosakiet lietoSanas vietas uz pacienta kermena. Ja nepiecieSams, sagatavojiet
pacienta adu saskana ar 7.3. punktu. Pirms elektroda uzlikS8anas vienmeér
parliecinieties, ka lietoSanas vieta ir sausa.

Pievienojiet vadu ar elektrodu, kas novietots uz caurspidigas folijas.

Péc elektrodu nonemsSanas no caurspidigas folijas uzlieciet
uz iepriek$ sagatavotas adas, nemot véra 5., 6. un 7. punkta
ietverto informaciju. No elektroda lipigas puses ieteicams
nonemt balta papira elementu (“pirkstu pacelSanai”), kas lauj
nonemt elektrodu no folijas. Uzklajiet elektrodu uz adas un viegli
piespiediet ta malas.

Attéls 1. Vadu un elektrodu savienojuma veids
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8.5. Holtera elektrodiem:
8.5.1.Nenonemot elektrodu no caurspidigas folijas, izvelciet vadu caur caurumu, ka
paradits 1. attéla. 2, sakot no lipigas puses virziena uz elektroda argjo pusi.
8.5.2.Savienojiet vadu, kas atrodas cauruma, ar elektrodu. Novietojiet fiksatoru/skavu
ar vadu uz aug8u, ka paradits attéla. 2.
Atstajiet apm. 3-4 centimetrus valigas
stieples (virs cauruma), lai novérstu tas
atvienoSanos no elektroda.

8.5.3.Parliecinieties, ka elektrodi ir piestiprinati
ar vadu piestiprinaSanas atveri uz leju (2.
attels).

Attéls 2. Vadu un Holtera elektrodu savienojuma veids
9. Elektrodu nonemsana

Péc parbaudes paceliet elektrodu un viegli, IEnam atdaliet to, turot pacienta adu ar brivo
roku. Izvairieties no lobiSanas taisna lenkT, lai samazinatu adas kairindjuma risku.

10. Uzglabasanas apstakli

10.1. Elektrodi jauzglaba originalaja iepakojuma temperattra no 5°C Iidz 30°C. Sargat
no tieSiem saules stariem, mitruma un netirumiem.

10.2. Preces deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma un attiecas uz originali
noslégtiem produktiem, kas uzglabati saskana ar raZotaja ieteikumiem.

10.3. Neizmantotos elektrodus atstajiet originalaja iepakojuma un izmantojiet nakamo 7
dienu laika. Nostipriniet iepakojumu, salecot ta malas.
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11. Simbolu skaidrojums

% " 4

REF

index

leteicama pacientu
grupa: pieaugusie

leteicama pacientu
grupa: pediatrijas.
Attiecas uz
bérniem no zidainu
vecuma (2 gadi)
[Tdz 18 gadu
vecumam, atkariba
no pacienta svara.

Skidrais géls

Ciets géls

Kataloga numurs

Produktu indekss

Detalu skaits
iepakojuma

Importétajs

LOT

UDI

l
C€

Deriguma termin$

lepakojuma
numurs

UDI kods
Produkts

RaZotajs

CE marké&jums
(saskana ar
Regula (ES)
2017/745

—,

Zt
.
A
@
/N

S
Mediciniska iekarta A;ng%

Izlasiet lietotaja
rokasgramatu

Nelietot, ja
iepakojums ir
bojats

Pilnvarotais
parstavis Sveicé

45

&
Nl

Sargajiet sevi no
saules gaismas

Sargat no mitruma

Temperatlras
ierobezojumi

Nelietot atkartoti

UZMANIBU

Produktam ir Ag/
AgCl sensors

Produkts nesatur
dabigu lateksu

Produkts nesatur
polivinilhloridu



12. leteiktas pacientu grupas un EK-S tipa EKG elektrodu paredzétais lietojums

Atsauce Pacientu grupa Paredzétais lietojums
EK-S 22 PSG pediatriskais miera izmekl&jums
EK-S 25 PSG pediatriskais Tstermina monitorings
EK-S 30 PSG RTG pediatriskais Tstermina monitorings
EK-S 30 PSG pediatriskais miera izmekl&jums
EK-S 35 PSG ST pediatriskais slodzes testi
EK-S 36 P pediatriskais ilgtermina monitorings
EK-S 39 PSG pediatriskais Holtera
EK-S 40 PSG pediatriskais ilgtermina monitorings
EK-S 42 PSG pediatriskais ilgtermina monitorings
EK-S 44 PSG pieaugusajiem miera izmekl&jums
EK-S 45 PSG RTG pieaugusajiem Tstermina monitorings
EK-S 45 PSG pieaugusajiem Tstermina monitorings
EK-S 48 PSG pieaugusajiem slodzes testi
EK-S 50 NWSG pieaugusajiem Holtera
EK-S 50 P pieaugusajiem ilgtermina monitorings
EK-S 50 PSG pieaugusajiem ilgtermina monitorings
EK-S 55 P pieaugusajiem Tstermina monitorings / slodzes testi
EK-S 55 PSG pieaugusajiem ilgtermina monitorings
EK-S 56 P pieaugusajiem miera izmekl&jums
EK-S60PT pieaugusajiem Holtera
EK-S 60 P pieaugusajiem Holtera
EK-S 60 PSG XC pieaugusajiem slodzes testi
EK-S 60 PSG pieaugusajiem Holtera
EK-S61P pieaugusajiem ilgtermina monitorings
EK-S 61 PSG pieaugusajiem ilgtermina monitorings
EK-S 62 PSG XC pieaugusajiem slodzes testi

13. ZinoS$ana par produktu negadijumiem
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un iestadei,
kas ir kompetenta lietotaja vai pacienta dzivesvieta.
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MHCTpYKUMA NO NpUMEHEeHUIo

MHcTpykuma kacaetcs ogHopa3soBbix anektpogos ans OKI tuna EK-S.

1. HasHauyeHue 1 cnocob aencTBUA U3genus

OnekTtpoabl Ans Kl npegHasHayYeHbl ANS NPOBEAEHUSA AMAarHOCTUYECKUX NCCied0BaHNM
N MOHWTOPUWHIa CepaeyHon OeaTenbHOCTM nauneHTa.

OnekTpoabl MPUKIEUBAIOT Ha KOXY, 4YTOObl nepegatb 3NEeKTPUYECKU CurHanm c
NMoBepXHOCTM Tera 4epe3 kabenu n nposoga JKI Ha anekTpokapguorpad wunm
KapOWOMOHMWTOP, KOTOPbIe NpeobpasyoT NOMyYeHHbIV CUrHan B 3aNeKkTpokapanorpammy
U BEKTOPHYIO Kapanorpammy.

2. LenesBble rpynnbl nauMeHToB

SJ'IeKTpOﬂ,bI npegHasHa4veHbl Ana ncnonb3oBaHUA KBaJ'IVICbVILI,VIpOBaHHbIM MeOANLNHCKUM
nepcoHasnomM y mMmnageHues, aeten n B3pPOC/IbIX B COOTBETCTBUMN C peKoOMeHOdaUunaMun
npoun3soaunTend, cogepXxawmnMncd B NyHKTE 12.

3. MpotuBonokasaHuna
HeT n3BeCTHbIX NPOTUBOMNOKa3aHUM K NPUMEHEHWNIO N3AENKS.

4. Bo3mMoxHble N0604YHbIe 3chdeKThI

Onektpog 3K - 310 n3genue, meroLLiee NPSIMOKM KOHTaKT C Koxen nauneHTa. CyuiectsyeT
PUCK pasfipaXkeHWsi 1 annepruiyeckmx peakummn y niogen ¢ 0Co6eHHO YyBCTBUTENbHOM
KoXXer. BO3HMKHOBEHME KOXHBIX peakuuii TpebyeT MeauLMHCKON KOHCYNbTaLuu.

5. TMMpepynpexpeHus

5.1. OnekTpogbl SBNAKTCS OAHOPa30BbIMU M3genuamun. He wucnonb3ynTe CHOBA.
[MoBTOpHOE MCNONb30BaHME YrpoOXaeT 3apaXeHneM nauueHTa.

5.2. lcnonb3ynTe anekTpoabl TOMbKO Ha HemnoBpexaeHHoW koxe. He HakneuBawnTte
3ANEeKTPOAbl Ha MOBPEXAEHHYI0, 3apaXeHHYI0, MOKPbITYI0 MOPaXEHUAMU KOXY.

5.3. He ucnonbayite anektpoabl K[ BO BpeMsa MarHUTHO-pe30HAHCHOW ToMorpadum
(MPT). OctaBneHune anekTpoaoB Ha KOXEe MOXET MPUBECTU K OXXOram nauueHTa.

5.4. Bo Bpems npouedyp C WCMOMb30BaHWEM 3EKTPOXUPYPTUYECKUX YCTPOMCTB
NOMECTUTE 3NeKTpodbl Kak MOXHO Jarblle OT MecTa npoueaypbl, 4ToObl
MUHUMMW3NPOBATb PUCK OXOra KOXW NauneHTa.

6. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTH

6.1. He HakneuBanTe anekTPOAbl Ha BNaXHY0, XXUPHYIO KOXY U3-3a pUcKa OTKINenBaHus
anekTpoaa.

6.2. HeocTopoXHOE yganeHue aneKkTpoaa MOXET Bbl3BaTb PA3APalKEHNE KOXMN.

6.3. l'IpM 3aMeHe 3rekTpoda HOBbIM, USMEHUTE MECTO NpuKnemBaHua crnenyrLlero
ANeKTpoaa, 4YTObbI M3bEXaTb pasgpaxXeHus KOXu.
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6.4.

6.5.

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.
6.10.
6.11.

6.12.

Ona opHopasoBbix anektpogoB Ansa OKI npaBunbHbIMKM - TUNamMu  KOHLIOB
kabenen/nposogoB IKI aBnsaTCA 3auMbl 1 3allenku. [Ana kabenen/nposoaos,
3aKkaH4MBawLWMXCa OGaHaHOBbIM pPa3beMOM, WCMNOMb3yWTEe COOTBETCTBYIOLLUI
apantep OKT.

He ncnonb3ynTe anekTpoabl, KOTOPblE HAMOKIN NN HAXOASATCS B NOBPEXAEHHON
yrnaKkoBKe.

He ncnonb3ynTe anekTpoabl Nocre cpoka roaHOCTH.

He oTkpbiBariTe ynakoBky 6e3 He0b6XxoOMMOCTU MCMONb30BaHNUS 3MEKTPOLOB AN
nccneaoBaHUs N3-3a pyucka BbICbIXaHUS rens.

Vicnonb3oBaHne ankoronsi [AOnsi MOATOTOBKM KOXW K  WUCCNEedoBaHUK  He
pekoMeHayeTca n3-3a adpekTa, NoBbILaLWero umnegaHc koxu. OgHako, ecnm
NCMonb3yeTcs ankoronb, nepen npukneMBaHWeM anekTpoga ybegutech, YTO OH
MOSHOCTLIO UCMAaPUIICS C KOXMU.

Upe3mepHoe OBWKEHNE NauueHTa oTpulaTenbHo BIMSIET Ha kadecTBO curHana OKIr.
Ecnun anekTpopg oTKknenBaeTcsl OT KOXW, 3aMEHUTE €ro HOBbIM.

HaknevBaHne anekTpogoB Ha YPEe3MEpPHO BOSOCATYH KOXY MOXET nomMellaTtb
npaeunbHoMy npoeeaeHuto OKT.

He ncnonb3ayiite abpasnBHble CpeacTBa y MnageHUeB, AeTEN 1 Nofern ¢ 0cO0eHHOo
YYBCTBUTESTbHON KOXEWN.

7. MpaBuna ucnonb3oBaHuA

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.

Onektpogbl ¢ 06o3HadeHneM «RTG» npegHasHayeHbl OIS MCMONb30BaHUSA BO
BPEMS PEHTTEHOBCKUX UCCIeg0BaHNN.

[na nogkntoyeHns anektpoga k annapaty QKIM ncnonb3ynte kabenu u npoeoaa
ans KT, coBMecTMMbIe € UCMnonb3yemMbiM Nnpnubopom.

Koka B MecTe NpuknenBaHus anekTpoaa AoMKHa ObITb YNCTOW, CYXOM U NULLIEHHOWN
ypeamepHbIX Bonoc. Npu HeobxoaMMOCTU KOy Heobxoanmo nobpuTb, NPOMbITh
BOZOM C MbISIOM U TLATENbHO BbICYLUMWTD.

MpogonbHOe oOTBepcTMe WM  paspe3 B HEKOTOpbIX TUMax 3neKkTpogoB
npegHasHayeHbl 48 KpenneHns CoOeauHNTENbHOrO NPoBOAa.

He MeHsarTe nonoxeHne yxxe NpUKNeeHHbIX aNeKTPOaoB.

Mocne 3aBeplleHus UCCNEQoOBaHUA drnekTpodbl cregyet yTunusmposaTb B
COOTBETCTBUWN C MECTHLIMMW NpaBUaMu.

Ecnn nocne ynaneHusi anekTpoga Ha Koxe octaeTca Hebornbluoe KOnmMyecTBO
rens, yaanute ero 6ymakHbIM NOMOTEHLEM MU CMOWTE BOOOM

8. TMpwunoxeHue

8.1.
8.2.

8.3.

OTkponTe nakeTukK BAOMb NYHKTUPHOW NIMHUK, YKA3aHHOMW Ha yNnakoBKe.
Onpepennte MecTa nNpUMeHeHWs Ha Tene nauumeHTta. [Mpu HeobGxoaMMOCTU
NOAroTOBLTE KOXY NaLMeHTa B COOTBETCTBUM C NyHKTOM 7.3. [lepea HaknemBaHnem
anekTpoaa Bcerga ybegmTech, YTO MECTO HaKINeMBaHUS CyXoe.

CoeguHute CcoeguHUTENbHBIN MPOBOA4 C 9fEKTPOAOM, PacrofioXeHHbIM Ha
NpPO3payYHO NIeHKe.
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8.4. OnekTpoabl Nocne CHATUSA C NPO3pPavyHON NAEHKM NPUKNenTe Ha
npenBapuTenbHO NOATOTOBIEHHYHO KOXY C y4ETOM MHGOopMaLnK,
copepxawienca B n. 5, 6, 7. PekoMeHOyeTCs CHATb C KIenkown
CTOPOHbI anekTpoaa 6enbi ByMaxHbIN anemMeHT (PuHrepnnudT),
obneryawowmi cHATUe anekTpoga ¢ nneHkn. [puknenTe
3MNEeKTPOA K KOXe 1 OCTOPOXKHO HafaBuTe Ha ee Kpas.

Puc. 1. Cnoco6 noaknioyeHns NpoBoaa K anekTpoay

8.5. B cnyyae anekTpogoB Afis1 CYTOYHOrO MOHUTOPUPOBAHUS:

8.5.1.He cHumMass anekTpoooB C NPO3payvyHOM MNEHKW, NPOTAHUTE MNpPOBOA 4epes
Bblpe3aHHOE OTBEPCTUE B COOTBETCTBUM C PUC. 2, HAYNHASA C KITENKOW CTOPOHbI K
BHELLHeWn CTOPOHE anekTpoaa.

8.5.2.BcTaBneHHbIn B BbIpe3 COEOUHUTESNbHbLIA MPOBOL COEANHUTE C SNEKTPOAOM.
3aLenky/npsikky HanpaebTe MPOBOLOM BBEPX B COOTBETCTBUM C buc. 2. OcTaBbTe
ok. 3-4 caHTumeTpa cBoOOAHOro NpoBoaa
(Hap oTBEpCTMEM), YTOOLI MPEaOTBPATUTL
€ro oTcoefMHeHne OT afeKkTpoaa.

8.5.3.06patnTte BHMMaHWe, YTOObI NMPUKNENTb
3NeKTpodbl BbIEMKOW ANSA  KPenseHus
npoBofa, obpalleHHon BHU3 (puc. 2).

Puc. 2. Cnocob noaxntoyeHnsi NpoBOAOB K XONTEPOBCKUM
anekTpoaam

9. YamaneHue anekTpopa
Mocne npoBedeHMst UccriefoBaHWs NOALIENUTE 3MeKTPod U OCTOPOXHO, MEANEHHO

OTKMNENTe ero, yaepxmeas cBOOOAHON pyKow KOXy naumeHTa. M3beranTe oTknenBaHus
nog, NpsiMbIM YrIIoM, YTOObl CBECTU K MUHUMYMY PUCK Pa3gpaxxeHUst KOXW.

10. YcnoBus xpaHeHus

10.1. XpaHute anekTpoAdbl B OpurnHanbHOW ynakoBke npu Temnepatype ot 5°C go
30°C, sawmianTe OoT NPAMbIX CONHEYHbIX NyYein, Braru u rpsasu.

10.2. Cpok rogHOCTM MpoAdyKTa yKasaH Ha YNakOBKE W OTHOCUTCA K OpUrMHarbHO
3anevaTaHHbIM NPOAYKTaM, XpPaHSLWMMCA B COOTBETCTBMU C pPEKOMeHAauusMu
npounssoanTens.

10.3. OcTtaBbTe HEMWCNOMb30BaHHbIE 3MEKTPOAbl B  OPWUrMHANBHOW  yNakoBKE WU
ncnonb3ynTe B TeYeHWe criegyrolwmx 7 gHen. NpenoxpaHnte ynakoBKy, 3arHyB ee
Kpasi.
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11. MNosicHeHUA K Ucnonb3yeMbIM CUMBONaM

2 g

REF

index

Mpeonaraemas
rpynna naumeHToB:
B3pocrble

Mpeonaraemas
rpynna naumeHToB:
neauaTpuyeckas.
Kacaetcsa geten

C MNafeH4Yeckoro
BO3pacTa (2 roga)
no 18 nert, B
3aBMCMMOCTU OT
Beca nauueHTa.

Kugkui renb

Teepabin renb

Howmep katanora

WNHaeke npoaykTta

KonnyecTtBo
petanen B
yNakoBKe

Mmnoptep

LOT

UDI

C€

MD

=

| cH |Ree]

Cpok rogHocTH

Howmep naketa

UDI-kon
Toeap

Mpownssogutens

Mapkuposka CE
(cornmacHo
PernameHT (EC)
2017/745

MN3penuve
MEeAMLIMHCKOro
Ha3Ha4YeHus

MpouTtnte
PYKOBOZCTBO
nons3oBarens

He ncnone3aynte,
€CInu yrnakoBka
nospexgeHa

YNOMHOMOYEHHBbIN

npeacTaBuTenNb B
LLsenuapum
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orpaHuyeHus
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BCTPOEHHbIN AaTynK
Ag/AgCl

W3penue He
COAEPXUT
HaTyparnbHOro
narekca

Wapenne He
conepXuT
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12. PekomeHayemble rpynnbl NaumeHToB U HasHayeHue anektpoaos JKI Tuna EK-S

REF lpynna nauvexTos HasHauyeHne
EK-S 22 PSG negnaTpuyeckuin nccregosaHue B Nokoe
EK-S 25 PSG neavaTpuyecknin KpaTKOCPOYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 30 PSG RTG negvaTpuyeckin KpaTKOCPOYHOE MOHUTOPWHT
EK-S 30 PSG neavaTpu4eckin nccneagoBaHue B Nokoe
EK-S 35 PSG ST neavaTpuyecknin Harpyso4Hble TecTbl
EK-S 36 P negvaTpuyeckin [0MrocpoYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 39 PSG neavaTpu4eckin XonTtep
EK-S 40 PSG neavaTpuyecknin [0MroCPOYHOE MOHUTOPUHE
EK-S 42 PSG negvaTpuyeckin [0MrocpoYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 44 PSG 0518 B3pOCIbIX nccnegoBaHne B Nokoe
EK-S 45 PSG RTG ONs B3pOCIbIX KpaTKOCPOYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 45 PSG Ons B3pocnbixX KpaTKOCPOYHOE MOHUTOPWHT
EK-S 48 PSG ANns B3pocnbIX Harpy3ouHble TeCThbl
EK-S 50 NWSG ONs B3pOCIbIX XonTtep
EK-S 50 P Ons B3pocnbixX [0MrocpoYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 50 PSG Ans B3pOCHbIX [ONrOCPOYHOE MOHUTOPUHI
EK-S 55 P Ona B3pOCbIX KpaTKOCPO4YHOE MOHUTOPWHT / Harpy30o4Hble TecTbl
EK-S 55 PSG Ons B3pocnbixX [0MrocpoYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 56 P 0518 B3pOCIbIX nccnegoBaHme B Nokoe
EK-S60PT Ona B3pOCbIX Xontep
EK-S 60 P Ons B3pocnbixX XonTtep
EK-S 60 PSG XC Ans B3pOCHbIX HarpysoyHble TecTbl
EK-S 60 PSG ONns B3pocCnbIxX XonTtep
EK-S61P Ons B3pocnbixX [0MrocpoYHOE MOHUTOPUHT
EK-S 61 PSG ANns B3pocCnbIX [0Mrocpo4HOE MOHUTOPUHT

EK-S 62 PSG XC

Ana B3pOCnbIX

Harpy3o4Hble TeCTbl

13. OT4yeT 06 MHLUMAOEHTaX C UCroNb30BaHUeM u3genus

O nwobom Cepbe3HOM WHUMgeHTe, CBA3aHHOM C wusgenuvem, criegyer coobWmnTL
npon3BoanTeNto N KOMNETEHTHOMY MO MECTY XUTENbCTBA NOJib3oBaTesid Unn nauneHTa
OpraHy rocygapcraa-yrieHa.
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Notice d’utilisation

La notice s’applique aux électrodes ECG jetables de type EK-S.

1. Utilisation prévue et fonctions du produit

Les électrodes ECG sont congues pour les examens diagnostiques et la surveillance
des fonctions cardiaques des patients.

Les électrodes sont collées sur la peau afin de transmettre le signal électrique de la
surface du corps, par l'intermédiaire de cables et de fils ECG, a I'appareil ECG ou au
moniteur du patient qui traite le signal obtenu pour en faire un électrocardiogramme ou
un cardiogramme vectoriel.

2. Groupes de patients ciblés

Les électrodes sont destinées a étre utilisées par un personnel médical qualifié chez
les nourrissons, les enfants et les adultes, conformément aux suggestions du fabricant
figurant dans la section 12.

3. Contre-indications
Il n’existe aucune contre-indication connue a I'utilisation du produit.

4. Effets indésirables possibles

L'électrode ECG est un dispositif qui entre en contact direct avec la peau du patient. Il
existe un risque d’irritation et de réactions allergiques chez les patients ayant une peau
particulierement sensible. L'apparition de réactions cutanées nécessite un avis médical.

5. Avertissements

5.1. Les électrodes sont des produits a usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation
pourrait conduire a I'infection du patient.

5.2. N’appliquez les électrodes que sur une peau intacte. Ne collez pas les électrodes
sur une peau blessée, infectée ou présentant des lésions.

5.3. Nutilisez pas d’électrodes ECG pendant I'imagerie par résonance magnétique
(IRM). Laisser les électrodes sur la peau peut provoquer des brilures chez le
patient.

5.4. Pendant les interventions réalisées a l'aide de dispositifs électrochirurgicaux,
placez les électrodes aussi loin que possible du site opératoire afin de minimiser
le risque de brillures sur la peau du patient.

6. Précautions

6.1. N’appliquez pas les électrodes sur une peau humide et graissée afin d’éviter le
risque de détachement de I'électrode.

6.2. Un retrait imprudent des électrodes peut provoquer une irritation de la peau.

6.3. Lors du remplacement d’une électrode par une nouvelle, le site d’application de
I'électrode suivante doit étre changé pour éviter une irritation de la peau.
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6.4.

6.5.

6.6.
6.7.

6.8.

6.9.
6.10.
6.11.

6.12.

Pour les électrodes ECG jetables, les types appropriés de terminaisons des cables/
fils sont des pinces et des boutons-pression. Dans le cas de cables/fils terminés
par une fiche banane, un adaptateur ECG approprié doit étre utilisé.

N'utilisez pas d’électrodes mouillées ou se trouvant dans un emballage
endommage.

N’utilisez pas d’électrodes dont la date de péremption est dépassée.

N’ouvrez pas 'emballage sans utiliser les électrodes pour un examen, afin d’éviter
le desséchement du gel.

L utilisation d’alcool pour préparer la peau a 'examen n’est pas recommandée en
raison de son effet augmentant 'impédance de la peau. Toutefois, si de 'alcool est
utilisé, assurez-vous qu’il s’est complétement évaporé de la peau avant de coller
I'électrode.

Les mouvements excessifs du patient affectent la qualité du signal ECG.

Si I'électrode se détache de la peau, remplacez-la par une nouvelle.

Coller les électrodes sur une peau excessivement poilue peut empécher la
réalisation correcte de 'ECG.

N’utilisez pas d’abrasifs sur les nourrissons, les enfants ou les personnes ayant
une peau particulierement sensible.

7. Reégles d’utilisation

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Les électrodes marquées ,RTG” sont destinées a étre utilisées au cours d’examens
radiographiques.

Pour connecter I'électrode a I'équipement ECG, utilisez des cables et des fils ECG
compatibles avec I'équipement utilisé.

La peau a I'emplacement de I'électrode doit étre propre, séche et exempte de
poils excessifs. Si nécessaire, la peau doit étre rasée, lavée a I'eau savonneuse
et soigneusement séchée.

Le trou oblong ou I'encoche dans certains types d’électrodes est destiné a la
fixation du fil de dérivation.

7.5. Ne changez pas la position des électrodes une fois qu’elles sont collées.

7.6. Une fois I'examen réalisé, éliminez les électrodes conformément aux
réglementations locales.

7.7. Siune petite quantité de gel reste sur la peau aprés le retrait de I'électrode, retirez-
la avec une serviette en papier ou rincez-la a I'eau.

8. Application

8.1. Ouvrez le sac en suivant la ligne pointillée indiquée sur 'emballage.

8.2. Déterminez les sites d’application sur le patient. Si nécessaire, préparez la peau
du patient comme décrit dans la section 7.3. Assurez-vous toujours que le site
d’application est sec avant d’appliquer I'électrode.

8.3. Connectez le fil de dérivation a I'électrode placée sur le film transparent.
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8.4. Aprés avoir retiré les électrodes du film transparent, appliquez-
les sur la peau préalablement préparée, en tenant compte des
informations figurant dans les sections 5, 6, 7. Il est recommandé
de retirer I'élément en papier blanc (fingerlift) du c6té adhésif
de I'électrode qui facilite le retrait de I'électrode du film. Collez
I'électrode sur la peau et appuyez doucement sur les bords.

Fig. 1 Comment connecter le fil a I'électrode

8.5. Pour les électrodes Holter:

8.5.1.Sans retirer les électrodes du film transparent, tirez le fil a travers le trou découpé
comme indiqué dans la Fig. 2, en partant du cété adhésif vers le cdté extérieur de
I'électrode.

8.5.2.Connectez le fil de dérivation placé dans la découpe a I'électrode. Orientez le
bouton-pression/la pince c6té fil vers le haut. comme indiaué dans la fiaure 2.
Laissez environ 3-4 centimétres de
fil lache (au-dessus de [I'ouverture)
pour éviter qu’il ne se déconnecte de
I'électrode.

8.5.3.Assurez-vous de coller les électrodes
avec I'encoche de fixation du fil tournée
vers le bas (fig. 2).

Fig. 2 Comment connecter les fils aux électrodes Holter

9. Retrait de I’'électrode

Une fois 'examen terminé, soulevez I'électrode et décollez-la doucement et lentement
en tenant la peau du patient avec votre main libre. Evitez de décoller a angle droit pour
minimiser le risque d’irritation de la peau.

10. Conditions de stockage

10.1. Les électrodes doivent étre stockées dans leur emballage d’origine a une
température comprise entre 5°C et 30°C, a I'abri de la lumiére directe du soleil, de
'humidité et de la saleté.

10.2. La date de péremption du produit est indiquée sur 'emballage et s’applique aux
produits scellés a l'origine, stockés conformément aux recommandations du
fabricant.

10.3. Les électrodes non utilisées doivent étre laissées dans I'emballage d’origine et
utilisées dans les 7 jours suivants. Sécurisez 'emballage en repliant son bord.
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11. Explication des symboles utilisés

REF

index

Groupe de patients
suggeéré: adultes

Groupe de
patients suggéré:
pédiatrique.
Concernant les
enfants de I'age de
la petite enfance
(2 ans) jusqu'a 18
ans, en fonction du
poids du patient.

Gel liquide

Gel solide

numéro de
catalogue

Index des produits

Nombre de pieces
dans un colis

Importateur

LOT

UDI

l
C€

T
®

| cH |Ree]

Date de
péremption

Numéro de colis

Code UDI
Produit

Fabricant

Marquage CE
(selon
Reglement (UE)
2017/745

Dispositif médical

Lire le manuel
d’utilisation

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Représentant
autorisé en Suisse
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Sensor
Ag/AgClI

L P P

Protégez-vous du
soleil

Tenir a I'abri de
I’humidité

Limites de
température

Ne pas réutiliser

ATTENTION

Le produit est doté
d’'un capteur Ag/
AgCl intégré

Le produit ne
contient pas de
latex naturel

Le produit ne
contient pas
de chlorure de
polyvinyle



12. Groupes de patients suggérés et utilisation prévue des électrodes ECG de type EK-S

REF Groupe de patients Utilisation prévue
EK-S 22 PSG pédiatrique examen au repos
EK-S 25 PSG pédiatrique surveillance a court terme
EK-S 30 PSG RTG pédiatrique surveillance a court terme
EK-S 30 PSG pédiatrique examen au repos
EK-S 35 PSG ST pédiatrique tests d’effort
EK-S 36 P pédiatrique surveillance a long terme
EK-S 39 PSG pédiatrique Holter
EK-S 40 PSG pédiatrique surveillance a long terme
EK-S 42 PSG pédiatrique surveillance a long terme
EK-S 44 PSG pour adultes examen au repos
EK-S 45 PSG RTG pour adultes surveillance a court terme
EK-S 45 PSG pour adultes surveillance a court terme
EK-S 48 PSG pour adultes tests d’effort
EK-S 50 NWSG pour adultes Holter
EK-S 50 P pour adultes surveillance a long terme
EK-S 50 PSG pour adultes surveillance a long terme
EK-S 55 P pour adultes surveillance a court terme / tests d’effort
EK-S 55 PSG pour adultes surveillance a long terme
EK-S 56 P pour adultes examen au repos
EK-S60PT pour adultes Holter
EK-S 60 P pour adultes Holter
EK-S 60 PSG XC pour adultes tests d’effort
EK-S 60 PSG pour adultes Holter
EK-S61P pour adultes surveillance a long terme
EK-S 61 PSG pour adultes surveillance a long terme
EK-S 62 PSG XC pour adultes tests d’effort

13. Signalement des incidents impliquant le produit

Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.
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Instrucao de uso

A instrucéao refere-se a eletrodos ECG de uso unico tipo EK-S:

1. Finalidade e funcionamento do produto

Eletrodos ECG sao destinados para exames diagnésticos e monitoramento da atividade
cardiaca do paciente.

Os eletrodos sao colados na pele para transmitir o sinal elétrico da superficie do corpo
por meio de cabos e fios de ECG para o aparelho de ECG ou monitor cardiaco, que
processam o sinal obtido em um eletrocardiograma ou cardiograma vetorial.

2. Grupos alvo de pacientes

Os eletrodos sao destinados para uso por pessoal médico qualificado em bebés,
criangas e adultos, conforme as sugestdes do fabricante contidas no item 12.

3. Contraindicacoes
Nao ha contraindica¢des conhecidas para o uso do produto.

4. Possiveis efeitos colaterais

A eletrodo ECG é um produto que tem contato direto com a pele do paciente. Existe um
risco de irritagdes e reacdes alérgicas em pessoas com pele especialmente sensivel. O
aparecimento de reacgdes cutaneas requer aconselhamento médico.

5. Avisos

5.1. Eletrodos sao produtos de uso unico. Nao reutilizar. A reutilizagao pode resultar
em infecgao do paciente.

5.2. Usar eletrodos apenas em pele integra. N&o aplicar eletrodos em pele ferida,
infectada ou com lesdes.

5.3. Nao usar eletrodos ECG durante exames de ressonancia magnética (MRI). Deixar
eletrodos na pele pode causar queimaduras ao paciente.

5.4. Durante procedimentos com dispositivos eletrocirurgicos, colocar os eletrodos
o mais longe possivel do local do procedimento para minimizar o risco de
queimaduras na pele do paciente.

6. Precaugodes

6.1. Nao aplique eletrodos em pele umida ou oleosa, devido ao risco de descolamento
do eletrodo.

6.2. Aremocao descuidada do eletrodo pode causar irritagdo na pele.

6.3. Ao substituir o eletrodo por um novo, mude o local de aplicagdo do proximo
eletrodo para evitar irritagbes na pele.

6.4. Para eletrodos ECG de uso Unico, os tipos apropriados de terminagdes de cabos/
condutores ECG s&o grampos e fechos. Em caso de cabos/condutores terminados
com plugue banana, deve-se usar um adaptador ECG adequado.
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6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

N&o usar eletrodos que estejam molhados ou em embalagens danificadas.

Nao usar eletrodos apds a data de validade.

N&o abrir a embalagem dos eletrodos a menos que seja necessario para a
realizagdo do exame, para evitar o ressecamento do gel.

O uso de alcool para preparar a pele para o exame nao é recomendado devido
ao seu efeito de aumentar a impedancia da pele. No entanto, se alcool for usado,
certifique-se de que ele tenha evaporado completamente da pele antes de aplicar
o eletrodo.

Movimento excessivo do paciente afeta negativamente a qualidade do sinal ECG.
Se um eletrodo se descolar da pele, substitua-o por um novo.

Aaplicagao de eletrodos em pele excessivamente peluda pode impedir a realizagao
adequada do exame de ECG.

Nao usar substancias abrasivas em bebés, criangas e pessoas com pele
especialmente sensivel.

7. Regras de uso

7.1.
7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

Eletrodos marcados com ,RTG” sdo destinados para uso em exames radiograficos.
Para conectar o eletrodo ao equipamento de ECG, use cabos e fios de ECG
compativeis com o equipamento utilizado.

A pele no local de aplicagédo do eletrodo deve estar limpa, seca e sem excesso
de pelos. Se necessario, a pele deve ser raspada, lavada com agua e sabao e
completamente seca.

O orificio longitudinal ou corte em alguns tipos de eletrodos é destinado para
fixacdo do cabo de conexao.

N&o altere a posigéao dos eletrodos uma vez aplicados.

Apos a conclusédo do exame, os eletrodos devem ser descartados de acordo com
as regulamentagdes locais.

7.7. Se uma pequena quantidade de gel permanecer na pele apés a remogédo do
eletrodo, ela deve ser removida com uma toalha de papel ou lavada com agua.

8. Aplicacao

8.1. Abra a embalagem ao longo da linha pontilhada indicada na embalagem.

8.2.

8.3.
8.4.

Determine os locais de aplicagdo no corpo do paciente. Se necessario, prepare a
pele do paciente de acordo com o item 7.3. Antes de aplicar o eletrodo, sempre
certifique-se de que o local da aplicagao esteja seco.

Conecte o cabo de conexao ao eletrodo localizado na pelicula transparente.
Apos retirar os eletrodos da pelicula transparente, aplique-os na pele previamente
preparada, considerando as informagdes contidas nos itens 5, 6, 7. Recomenda-
se descolar o elemento branco de papel (fingerlift) do lado
adesivo do eletrodo, facilitando a remogao do eletrodo da
pelicula. Aplique o eletrodo na pele e pressione suavemente
suas bordas.

Fig. 1.Método de conexéo do cabo ao eletrodo
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8.5. Em caso de eletrodos para exames de Holter:

8.5.1.Sem descolar os eletrodos da folha transparente, passar o cabo pelo orificio
recortado conforme a figura 2, comegando pelo lado adesivo em diregdo ao lado
externo do eletrodo.

8.5.2.0 cabo de conexao, colocado no recorte, deve ser conectado ao eletrodo. O
fecho/gancho deve ser orientado com o cabo para cima, conforme a figura 2.
Deixar cerca de 3-4 centimetros de cabo
solto (acima do orificio) para evitar que se
desconecte do eletrodo.

8.5.3.Assegure-se de colar os eletrodos com o
recorte para fixagdo do cabo voltado para
baixo (figura 2).

Fig. 2. Método de conexdo dos cabos aos
eletrodos de Holter
9. Remoc¢ao do eletrodo
Apbs a realizacao do exame, levante levemente o eletrodo e, lentamente e com cuidado,
descole-o segurando a pele do paciente com a outra méo livre. Evite descolar em um
angulo reto para minimizar o risco de irritagdo da pele.

10. Condi¢6es de armazenamento

10.1. Os eletrodos devem ser armazenados na embalagem original, em temperatura de
5°C a 30°C, protegidos da luz solar direta, umidade e sujeira.

10.2. A data de validade do produto esta indicada na embalagem e se aplica a produtos
originalmente fechados, armazenados de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

10.3. Eletrodos néo utilizados devem permanecer na embalagem original e ser usados
dentro dos proximos 7 dias. Proteja a embalagem dobrando suas bordas.
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11. Explica¢des dos simbolos utilizados

REF

index

Grupo de
pacientes
sugerido: adultos

Grupo de
pacientes
sugerido:
pediatrico. Aplica-
se a criangas
desde a idade

de bebé (2 anos)
até 18 anos,
dependendo do
peso do paciente.

Gel liquido

Gel sdlido

Numero de
catalogo do
produto

indice do produto

Numero de pegas
por embalagem

Importador

LOT

UDI

Data de validade

Nudmero do lote de
produgao

Cadigo UDI do
produto

Fabricante

Marcagao de
conformidade CE
(Regulamento UE
2017/745)

. " . Sensor
Dispositivo médico | ag/agci

Consultar as
instrugdes de uso

Nao usar se a
embalagem estiver
danificada

Representante

autorizado na
Suica
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Proteger da luz
solar

Proteger da
umidade

Limitagao de
temperatura
admissivel

Nao reutilizar

Aviso

Dispositivo com
sensor incorporado
Ag/AgCl

Nao contém latex
natural

N&o contém
policloreto de vinila



12. Grupos de pacientes sugeridos e finalidades das eletrodos ECG do tipo EK-S:

REF Grupos de pacientes Finalidades
EK-S 22 PSG pediatrico exame em repouso
EK-S 25 PSG pediatrico monitoramento de curto prazo
EK-S 30 PSG RTG pediatrico monitoramento de curto prazo
EK-S 30 PSG pediatrico exame em repouso
EK-S 35 PSG ST pediatrico testes de esforgo
EK-S 36 P pediatrico monitoramento de longo prazo
EK-S 39 PSG pediatrico Holter
EK-S 40 PSG pediatrico monitoramento de longo prazo
EK-S 42 PSG pediatrico monitoramento de longo prazo
EK-S 44 PSG para adultos exame em repouso
EK-S 45 PSG RTG para adultos monitoramento de curto prazo
EK-S 45 PSG para adultos monitoramento de curto prazo
EK-S 48 PSG para adultos testes de esforgo
EK-S 50 NWSG para adultos Holter
EK-S 50 P para adultos monitoramento de longo prazo
EK-S 50 PSG para adultos monitoramento de longo prazo
EK-S 55 P para adultos monitoramento de curto prazo / testes de esforgo
EK-S 55 PSG para adultos monitoramento de longo prazo
EK-S 56 P para adultos exame em repouso
EK-S60PT para adultos Holter
EK-S 60 P para adultos Holter
EK-S 60 PSG XC para adultos testes de esforgo
EK-S 60 PSG para adultos Holter
EK-S61P para adultos monitoramento de longo prazo
EK-S 61 PSG para adultos monitoramento de longo prazo
EK-S 62 PSG XC para adultos testes de esforgo

13. Relato de incidentes com o uso do produto

Qualquer incidente grave relacionado ao produto deve ser relatado ao fabricante e a
autoridade competente do pais do usuario ou paciente.
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Instrucciones de uso

Las instrucciones se refieren a los electrodos de ECG de un solo uso, tipo EK-S:

1. Propésito y funcionamiento del producto

Los electrodos de ECG estan destinados a estudios de diagndstico y al monitoreo de la
actividad cardiaca del paciente.

Los electrodos se adhieren a la piel para transmitir la sefal eléctrica desde la superficie
del cuerpo, a través de cables y conductores de ECG, hacia el dispositivo de ECG o
monitor cardiaco, que procesan la sefial obtenida para generar un electrocardiograma
0 un cardiograma vectorial.

2. Grupos de pacientes objetivo

Los electrodos estan destinados a ser utilizados por personal médico calificado en
recién nacidos, nifios y adultos, de acuerdo con las sugerencias del fabricante indicadas
en el punto 12.

3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para el uso del producto.

4. Posibles efectos adversos

El electrodo de ECG es un producto que tiene contacto directo con la piel del paciente.
Existe el riesgo de irritaciones y reacciones alérgicas en personas con piel especialmente
sensible. La aparicidén de reacciones cutaneas requiere consultar a un médico.

5. Advertencias

5.1. Los electrodos son productos de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion conlleva
el riesgo de infeccion para el paciente.

5.2. Ultilizar los electrodos solo sobre la piel intacta. No colocar los electrodos sobre
piel lesionada, infectada o con alteraciones.

5.3. No utilizar los electrodos de ECG durante examenes por resonancia magnética
(MRI). Dejar los electrodos en la piel puede provocar quemaduras al paciente.

5.4. Durante procedimientos con dispositivos electroquirurgicos, colocar los electrodos
lo més lejos posible del sitio de la intervencidon para minimizar el riesgo de
quemaduras en la piel del paciente.

6. Precauciones

6.1. No colocar los electrodos sobre piel hUmeda o grasosa, debido al riesgo de que
se despeguen.

6.2. La retirada imprudente del electrodo puede causar irritacion en la piel.

6.3. En caso de reemplazar el electrodo por uno nuevo, es necesario cambiar el lugar
de aplicacién para evitar irritaciones cutaneas.
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6.4.

6.5.
6.6.
6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

6.11.

6.12.

Para los electrodos de ECG de un solo uso, los tipos adecuados de terminaciones
de cables/conductores de ECG son pinzas y broches. En el caso de cables/
conductores con terminaciones tipo conector banana, se debe utilizar un adaptador
de ECG adecuado.

No se deben usar electrodos que estén mojados o cuyo empaque esté dafiado.
No utilizar los electrodos después de la fecha de vencimiento.

No abrir el empaque sin necesidad de utilizar los electrodos en un examen, debido
al riesgo de que el gel se seque.

No se recomienda el uso de alcohol para preparar la piel antes del examen, ya
que aumenta la impedancia de la piel. Si se utiliza alcohol, debe asegurarse de
que se haya evaporado completamente antes de colocar el electrodo.

El movimiento excesivo del paciente afecta negativamente la calidad de la sefial
del ECG.

En caso de que un electrodo se despegue de la piel, debe ser reemplazado por
uno nuevo.

Colocar electrodos sobre piel excesivamente vellosa puede impedir la correcta
realizacion del examen de ECG.

No utilizar agentes abrasivos en recién nacidos, nifios ni en personas con piel
particularmente sensible.

7. Normas de uso

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.

Los electrodos marcados con la indicaciéon ,RTG” estan destinados para su uso
durante examenes de rayos X.

Para conectar el electrodo al equipo de ECG, utilice cables y conductores de ECG
compatibles con el equipo en uso.

La piel en el lugar de aplicacion del electrodo debe estar limpia, seca y libre de
vello excesivo. Si es necesario, se debe rasurar la piel, lavarla con agua y jabon y
secarla completamente.

La ranura o corte longitudinal en algunos tipos de electrodos esta disefiado para
fijar el cable conector.

No cambiar la posicion de los electrodos una vez colocados.

Después de finalizar el examen, los electrodos deben ser desechados segun las
normativas locales.

Si queda una pequefa cantidad de gel en la piel después de retirar el electrodo,
se debe eliminar con una toalla de papel o lavar con agua.

8. Aplicacién

8.1.
8.2.

8.3.

Abrir la bolsa siguiendo la linea de puntos indicada en el envase.
Identificar los lugares de aplicacion en el cuerpo del paciente.
Si es necesario, preparar la piel del paciente conforme al punto
7.3. Antes de colocar el electrodo, siempre asegurese de que el
area de aplicacion esté seca.

Conectar el cable conector al electrodo mientras este aun esté
colocado en la lamina transparente.

Fig. 1. Método de conexién del cable al electrodo
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8.4. Después de retirar los electrodos de la lamina transparente, apliquelos sobre la
piel previamente preparada, siguiendo la informacion indicada en los puntos 5, 6 y
7. Se recomienda despegar el elemento de papel blanco de la parte adhesiva del
electrodo (fingerlift), lo cual facilita su retirada de la I&dmina. Aplique el electrodo
sobre la piel y presione suavemente los bordes para asegurar su adherencia.

8.5. Para los electrodos utilizados en exdmenes Holter:

8.5.1.Sin despegar los electrodos de la lamina
transparente, pase el cable a través de
la ranura recortada, como se muestra
en la figura 2, comenzando desde el
lado adhesivo hacia el lado externo del
electrodo.

8.5.2.UConecte el cable conector a la ranura
del electrodo. Oriente el conector (clip 0  Fig. 2. Método de conexion de los cables a los
broche) con el cable dirigido hacia arriba, electrodos Holter
segun la figura 2. Deje aproximadamente
3-4 centimetros de cable suelto (por encima de la ranura) para evitar que se
desconecte del electrodo.

8.5.3.Asegurese de aplicar los electrodos con la ranura para fijar el cable orientada
hacia abajo (ver figura 2).

9. Retirada del electrodo

Después de realizar el examen, levante suavemente el borde del electrodo y despegue
lentamente mientras sostiene la piel del paciente con la otra mano. Evite despegar el
electrodo en un angulo de 90 grados para minimizar el riesgo de irritacién de la piel.

10. Condiciones de almacenamiento

10.1. Los electrodos deben almacenarse en su empaque original, a una temperatura de
5°C a 30°C, protegidos de la luz solar directa, la humedad y la suciedad.

10.2. La fecha de caducidad del producto se indica en el empaque y es valida para
productos sellados y almacenados conforme a las recomendaciones del fabricante.

10.3. Los electrodos no utilizados deben permanecer en su empaque original y ser
utilizados dentro de los 7 dias siguientes. Asegure el empaque doblando los
bordes para proteger su contenido.
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11. Explicacién de los simbolos utilizados

REF

index

Grupo de
pacientes
sugerido: adultos

Grupo de
pacientes
sugerido:
pediatrica.
Aplicable a nifios
desde la edad
infantil (2 afios)
hasta los 18 afios,
dependiendo del
peso del paciente

Gel liquido

Gel sdlido

Numero de
catalogo del
producto

indice del producto

Cantidad de
unidades en el
paquete

Importador

LOT

UDI

Fecha de
caducidad

Nudmero de lote de
produccion

Cadigo UDI del
producto

Fabricante

Marcado de
conformidad CE
(Reglamento UE
2017/745)

Producto sanitario

Consulte las
instrucciones de
uso

No usar si el
envase esta
dafiado

Representante

autorizado en
Suiza
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Sensor
Ag/AgCI

K P s~ I)

Proteger de la luz
solar

Proteger de la
humedad

Limite de
temperatura
permitida

No reutilizar

Advertencia

El producto
contiene un sensor
incorporado de Ag/
AgCl

El producto no
contiene latex
natural

El producto no
contiene cloruro de
polivinilo (PVC)



12. Grupos de pacientes sugeridos y proposito de los electrodos de ECG tipo EK-S

REF Grupo de pacientes Propésito
EK-S 22 PSG pediatrica Prueba en reposo
EK-S 25 PSG pediatrica Monitoreo a corto plazo
EK-S 30 PSG RTG pediatrica Monitoreo a corto plazo
EK-S 30 PSG pediatrica Prueba en reposo
EK-S 35 PSG ST pediatrica Pruebas de esfuerzo
EK-S 36 P pediatrica Monitoreo a largo plazo
EK-S 39 PSG pediatrica Holter
EK-S 40 PSG pediatrica Monitoreo a largo plazo
EK-S 42 PSG pediatrica Monitoreo a largo plazo
EK-S 44 PSG para adultos Prueba en reposo
EK-S 45 PSG RTG para adultos Monitoreo a corto plazo
EK-S 45 PSG para adultos Monitoreo a corto plazo
EK-S 48 PSG para adultos Pruebas de esfuerzo
EK-S 50 NWSG para adultos Holter
EK-S 50 P para adultos Monitoreo a largo plazo
EK-S 50 PSG para adultos Monitoreo a largo plazo
EK-S 55 P para adultos Monitoreo a corto plazo / Pruebas de esfuerzo
EK-S 55 PSG para adultos Monitoreo a largo plazo
EK-S 56 P para adultos Prueba en reposo
EK-S60PT para adultos Holter
EK-S 60 P para adultos Holter
EK-S 60 PSG XC para adultos Pruebas de esfuerzo
EK-S 60 PSG para adultos Holter
EK-S61P para adultos Monitoreo a largo plazo
EK-S 61 PSG para adultos Monitoreo a largo plazo

EK-S 62 PSG XC

para adultos

Pruebas de esfuerzo

13. Notificacion de incidentes relacionados con el producto

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe ser notificado al fabricante
y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente al lugar de residencia
del usuario o del paciente.
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