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Instrukcja uzywania

E typUEK-S.

1. Przeznaczenie i dziatanie wyrobu
Elektrody EKG sa do badan oraz
czynnosci serca pacjenta.

Elekiroch skore, ab ¢
posrednictwem kabli | przewodow EKG do aparatu EKG lub kardiomonitora, kiore

2. Grupy docelowe pacjentow
Elekirody sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifiowany personel medyczny
pt. 12.

3. Przeciwwskazania

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Elektroda EKG jest wyrobem majacym bezposredni kontakt ze skora pacenta. Istnieje
Tyzyko wystapienia podraznien oraz reakcji uczuleniowych u 0sob o szozegdlnie

5. Ostrzezenia
5.1, Elektrody sa wyrobami jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Ponowne
uzycie grozi zakazeniem pacjenta.

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

53. Nie uzywac elekirod EKG podczas badania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI). 6 2 ¢

5.4. Podczas zabiegéw z uzyciem urzadzer elektrochirurgicznych umiescié elektrody

jak najdalej od miejsca zabiegu w celu zminimalizowania ryzyka poparzenia skory
pacjenta.

6. Srodki ostroznosci

6.1, Nie naklejac elekirod na wilgotna, natiuszczona skore, ze wzgledu na ryzyko
odklejeniasie elektrody.

62.

6.3. W przypadku wymiany elektrody na nowa nalezy zmienic miejsce aplikacji kolejnej

elekirody, aby uniknaé podraznien sko

Dia elektrod EKG jednorazowego uzytku wiasciwymi rodzajami zakoficzen

Kablilprzewodow EKG sa Klamry i zatrzaski. W przypadku_kabliprzewodow
f wykier

6.

=

nalezy odpowiedni adapter

EKG.



6.5. Nie nalezy uzywac elektrod lub sig w
opakowaniu.

6.6. z

6.7. Nie nalezy otwiera¢ opakowania bez koniecznosci uzycia elektrod do badania ze
wzgledu na ryzyko wyschnigcia zelu

68. Uz 6

wzgledu na dzialanie zwiekszajace impedancie skory Jesli jednak alkohol jest
uzywany, nalezy upewnié sie przed przyklejeniem elektrody, ze catkowicie
odparowal ze skory.

69. y jakos EKG.

6.10. W i 6ry nalezy wymienicja na nowa,

6.11.

przeprowadzenie badania EKG.
6.12. Nie stosowaé érodkow Sciemych u niemowiat i dzieci oraz os6b o szczegolnie
wrazliwej skorze.

7.Zasady uzywania
71

ly RTG"

badari remgenowsku:h

7.2. Do polaczenia elektrody z aparalura EKG stosowat kable i przewody EKG
kompatybilne ze stosowana aparatur

73, Skéra w miojscu praykijenia eleklrody powinna by¢ czysta, sucha i pozbawiona
nadmiemnego owlosieni zie potrzeby skore nalezy ogolié, umyé wodg
zmydtem i doktadnie USUSIYI:

7.4. Podiuzny otwor lub naciecie w niekidrych typach elekirod przeznaczony jest do

zamocowania przewodu dolgczeniowego.

7.6. Po zakoficzeniu badania elektrody nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
7.7. Jezeli po usunieciu elektrody pozostanie na skorze niewielka ilos¢ zelu, nalezy

8. Aplikacja
8.1.
8.2, Ustal¢ miejsca aplikaci na cile pacjenta. W razl potrzeby praygolowat skire

pacjenta zgodnie z pkt. 7.3. Przed naklejeniem elektrody nalezy zawsze upewnic
sie, ze miejsce naklejenia jest suche.

83.

8. Elekirody po djeci z preezrocaysis ol zaaplkowac na wezeéric)

Co\
warte
w pkt. 5, 6, 7. Za\ecane jest odklejenie z klejacej strony elektrody sp\
bialego elementu papierowego (fingerliftu), utatwiajacego
zdejmowanie elekirody z foli. Przykleié elekirode do skory R
idelikatnie docisnat jej krawedzie.

Rys. 1. Sposs podiaczenia. szewndu do
elektrody



85. W przypadku elekirod do badar holterowskich:
1. Nwe odeEJa]ac elekrod z przesroczyste)foll przeciagnat praewsd przez wyciety
jace]

cloktrody
8.5.2.Umieszczony w wycigciu przewod dmaczenlowv pot
Zatrzaskiklamre skierowac przewodem do gory
zgodnie z rys. 2. Nalezy pozostawic ok. 3-4

0zv¢ z elektroda.

9o przewodu )
aby zapobiec jego odiaczeniu od elekirody.
8.5.3.Nalezy zwroci¢ uwage, aby przyklei¢ elektrody
wycigciem do mocowania przewodu skierowanym
ku dolowi (rys.2). Rys. 2. Sposéb podiaczenia przewodow
30 elokirod holierowsiich

9. Usuwanie elektrody

Po przeprowadzeniu badania nalezy podwazyc elektrode i delikatnie, powoli odklejac ja
przytrzymujac wolna dionia skorg pacjenta. Unikac odklejania pod katem prostym, aby

10. Warunki przechowywania
101 Eloktrody nalezy ¢ w orygi w od
0°C, chroni¢ przed S $wiatlem
\Zabrudzeme
10.2. Okres przydatnosci wyrobu do uzycia wynosi 2 lata, jest podany na opakowaniu
tyczy wyrobéw oryginalnie zamknietych i przechowywanych zgodnie
zzaleceniami producenta.

P 0 é w cigg:

3.
kolejnych 7 dni. O

1. Objasnienia uzywanych symboli

‘Sugerowana grupa
pacentow: dorosh

Liczba elektrod () Wt possca wconany
worebee. 2056 ) czujnik Ag/AgC!

B/
ar s, (9w @ vesseson o
Zel ciekly @ Wyréb nie zawiera

, g "ol staty Pozostale symbols na etykiscl / opakowaniu wyrobu 3 zgodne
Rest Crma e 180 15325 12015

& Suarowsna guen
pacentow: dzieci

El



12 pac
REF Grupapacjentow Przeznaczenie

s 22pse azed, memowiga wadarte spoczyrkowe, daghostyka, menforowanle

e 25Ps6 dzec memowiga badarie spoczynkowe, dagnostyka, monoronanle

EKSIPSSRTG | dded, riomovicia acanie spocaynkove, dagnostyca, mrtorovarie

exs0Pss dcec momowigta acanie spoczynkove, dagnostyka, moritorowarie

es35PSGST dorosi badarie wysikowe, moniorowanie

exswp - badarie spoczynkowe, dsgnostyka, menforowenie

es97PRIG e badaniespoczynkowe, dagnostyka, moniorowarie

exs9pse azecs vadanio holrowsiio  wyskows

e d0pss dgecs badarie spoczynkowe, dagnostyka, monforonanle

exs 42psc dorot, i adanie spoczynkove, dagnostyca, mritorovarie

£xs 44psG dorot, arici acanie spoczynkove, dagnostyka, moritorowarie

S 45PSGRIG | doros acanie spoczynkove, dagnostyka, moritorovarie

esd5PsG o badarie spoczynkowe, dagnostyka, monforowenie

ecs sonwsa dorosi adario wysikows, moniorowaria

exssop doros badarie spoczyrkowe, dagnostyka, monoronanle

s s0pss dorsi badarie spoczynkowe, dagnostyka, monforowanla

ecsste dorsi acanie spoczynkove, dagnostyka, mortorovarie

ecssse dorsi acanie spoczynkove, dagnostyka, moritorowarie

ess5PsG dorsi badanie spoczynkove, dagnostyka, moritorovarie

ecsser dorsi badarie spoczyrkowe, dagnostyka, monorowenie

exse0PT dorsi adaniahoterowside | wyskowa

eKseop dorosi vadanio hotrowsiio i wyskows

EKseapsa X dorsi badarie hoterowside | wysikows

exseopss dorsi badarie holerowside | wysikowo

ecsere dorsi badarie hoterowsiie | wysikow

es61PsG dorsi badarie hoterowsiie | wysikowe

Es62PsGXC dorsi badariohoterowsie wyskowa

13. Zglaszanie incydentéw z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny |ncydenl 2wiazany 2z wyrobem nalezy zglosié producentowi oraz
lub pacjenta organowi paristwa

Crionkowakiego.



m 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 leaduwires to the ECG apparatus or cardiac monitor, which
nvert tor cardiogra

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 inftation and allergic reactions in people with extremely sensitive skin.

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
orlesioned skin.

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

54. away from

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 ritation.

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

6.4. For disposable ECG electrodes, clamps and snaps are appropriate types of ECG

J terminated with

n case o
abanana plug, an adequate ECG adapter must be used.
6.5. De ar tor




6.6 Donotuse electrodes which are expired.

7. Do not opan the peckaging when tars s o ncessiy of ueing slscirodes for the
tests because of the risk of Ihegeldrylng oul

6.8. The use of alcohol to p ing s toits skin
impedance increasing el(ecl However .! a\cnhm is used, make sure it has

6.9. i i ECGsignal.

6.10. the skin,

6.11. £CG testing.

6.12. Do ot use abrasive agents on infants, chidren and people. with partcuarly
sensitive skin.

7.Directions for use

74. ith ,RTG”

72, To connect he electrode with ECG apparatus, use ECG cables and leadvires
compatible with equipment used.

7.3. Skin at the electrode site sheu\d be clean, dry and devoid from excessive hair.
If necessary, the skin should be shaved, washed with soap and water and dried
thoroughly.

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

75. D
7.6. After the examination has ended, electrodes should be disposed according to the
local regulations.
If isleft removing remove itwith
paper towel or wash it off with water.

8. Application
81. Openth hal
82, Determine the applicaion sites on the patient's body. If necessary, prepere the
patient’s skin in accordance with point 7.3. Before sticking the electrode, always
make sure thatthe application area s dry.
83. Connect
8.4. After removing the electrodes from a transparent foil, apply to
previously prepared skin, taking into account the information
Gontained npoins 5,6 and 7. t s recommended to emove fom the
(‘fingerlift’), which
enables removing electrad from the foll. Apply the electrode to the
skinand gently press its edges.

Fig. 1. Way of leadwire
and electrode connection



8.5. ForHolter electrodes:
1.Without removing the electrode from the transparent foil, pull the leadwire through
.2, starting i side of the

electrode.

8.5.2.Connect the leadwire located in the hole to the
elecirode. 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
preventitfrom 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 connection

9. Electrode removal

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
skiniritation.

10. Storage conditions

10.1. Electrodes should be stored in their original packaging, at a temperature between
5'Cand 30'C. Protect from direct sunlight, moisture and dirt.

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

10.:

3. L intheir original use within the next 7 days.
Securethe packaging by folding its edges.

11. Explanation of symbols

Suggested group of
patients: adults

P e woscsoose /1] toroarroes
RV I et (O e )| = R

hlorde

Liguid gel Product does not
contain natura ltex

s e syt ot procestpackang compy i

Number of lectrodes (“Sever) Product has an Ag/AgCl
ina pouch #ha ) sensor




REF Patientgroup. Intended use
EK$22PSG chidren, nfants. esting tes, diagnostics, monitoring
EKS25PSG chidren, infants. esting tst, diagnostics, monitoring
EK-S 30 PSGRTG chidren, infants. esting test, diagnostics, monitoring
EK-S30PSG chidren, infants. resting test, diagnostics, monitoring
K-S 35 PSG ST adults stress tests and monitoring
EKS36P chidren resting test, diagnostics, monitoring
EKS 37 PRTG chidren esting tst, diagnostics, monitoring
EKS39PSG chidren Holter and stress tesis
EKS 40PSG chidren esting tet, diagnostics, monitoring
EKS42PSG aduls, chidren resting test, diagnostics, monitoring
EK-S44PSG aduls, children resting test, diagnostics, monitoring
EK-S 45 PSG RTG adults resting test, diagnostics, monitoring
EKS 45 PSG adults esting test, diagnostics, monitoring
EKS 50 NWSG adults stress tosts and monitoring
EKS50P adults esting tos, diagnostics, monitoring
EKS 50PSG adutts esting tet, diagnostics, monitoring
EKS5TP adults esting test, diagnostics, monitoring
EKS55P adults resting test, diagnostics, monitoring
EKS 55 PSG adults resting test, diagnostics, monitoring
EKS56P adults esting test, diagnostics, monitoring
EKS60PT adults Holter and stress tosts
EKSE0P adults Holter and stress tesis.
EK-S60PSGXC adutts Holter and stress tesis.
EK-S60PSG adults Holter and siress tests.

EKS61P adults Holter and siress tests.
EKS61PSG adults Holter and stress tests
K-S 62PSGXC adults Holter and stress tests

13. Product incident reporting

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and to
the place of rpatien




	Strona 1
	Strona 2
	Strona 3
	Strona 4
	Strona 5
	Strona 6
	Strona 7
	Strona 8
	Strona 9

