SORIMEX

PL Adaptery EKG

DE EKG-Adapter

C€

SORIMEX sp. z 0.0.
Roéwninna 25, 87-100 Torun, Poland
office@sorimex.eu ¢ www.sorimex.eu Rev. 2026-05-13



L Instrukcja uzywania
PL

Instrukcja dotyczy:

— adapteréw EKG typu:

» Z-H-3 - adapter typu zatrzask
* Z-M-3 - adapter typu klamra

+  WB - wtyk montazowy

* PK- kabel przedtuzajgcy

1. Przeznaczenie i dzialanie wyrobu

Adaptery EKG przeznaczone sg jako elementy posredniczgce przy potaczeniach
pomiedzy roznymi typami zakonczen pacjenta a elektroda.

2. Grupy docelowe pacjentow

Adaptery EKG s3g przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny
u noworodkéw, niemowlat, dzieci i dorostych.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Adaptery EKG sg wyrobami mogacymi mie¢ bezposredni kontakt ze skérg pacjenta.
Istnieje ryzyko wystgpienia podraznien oraz reakcji uczuleniowych u oséb o szczegdlnie
wrazliwej skorze. Wystgpienie reakcji skornych wymaga porady lekarskie;.

5. Ostrzezenia

5.1. Uszkodzony adapter EKG nalezy odtgczy¢ i zastgpi¢ sprawnym. Adaptery EKG
stosowac wraz z urzadzeniami w petni sprawnymi.

5.2. Adaptery EKG sg dostarczana w stanie niejatowym.

5.3. Ruch, przemieszczanie i pozycjonowanie pacjenta moze spowodowac artefakty
w zapisie EKG, a w skrajnych przypadkach odtaczenie adaptera.

5.4. Silne pole elektromagnetyczne emitowane na przyktad przez wyposazenie
elektrochirurgiczne, moga wplywac negatywnie na dziatanie adapterow EKG. Nie
stosowac adapterow EKG podczas badania metodg rezonansu magnetycznego
(MRI).

6. Srodki ostroznosci

6.1. Nie uzywac adapterow EKG posiadajacych wady mechaniczne.

6.2. Przed uzyciem adapter EKG wyczyscic i zdezynfekowac.

6.3. Nie uzywac adapteréw EKG zalanych ciecza.

6.4. Nie dopuszczac do kontaktu adapterow EKG z uszkodzong skora.

6.5. Kabli przedtuzajagcych nie nalezy nadmiernie zginac (promien zgiecia nie powinien
by¢ mniejszy niz 60 mm).

6.6. Nie nalezy ciggnac¢ ani szarpac za kabel przedtuzajgcy.
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6.7. Kabel przedtuzajgcy nalezy uktadaé tak, aby nie istniato niebezpieczenstwo
mechanicznego uszkodzenia np. przez nadepnigcie, przejechanie, potozenie na
nim ciezkiego/ostrego przedmiotu, przyciecie itp.

7. Zasady uzywania

7.1. Dopasowac¢ adapter do kabla / przewodu, z ktérym ma wspoétpracowac.

7.2. UpewnicC sie, ze potgczenie adapter-kabel jest trwate.

7.3. Po poditgczeniu adaptera do kabla / przewodu upewnic sie, ze kabel / przewdd jest
utozony w sposob redukujgcy mozliwos¢ zaplatania sie pacjenta lub uszkodzenie
wyrobu.

7.4. Kazdorazowo przed uzyciem wyrobu nalezy wykona¢ czyszczenie i dezynfekcje.

8. Czyszczenie i dezynfekcja

Czynnosci te powinny by¢ wykonane kazdorazowo przed uzyciem adaptera EKG.

8.1. Czyszczenie

Czyszczenie adaptera wykonaé poprzez delikatne przecieranie go przy pomocy miekkiej
Sciereczki zwilzonej cieptg wodg z mydtem lub tagodnym detergentem. Adapter powinien
wyschng¢ przed uzyciem.

Podczas czyszczenia nie moczy¢ ani nie zanurza¢ adaptera, nie my¢ pod biezgcg woda,
nie uzywac nadmiernej sity, ktéra moze uszkodzi¢ adapter.

Nie stosowac¢ s$rodkéw zragcych ani innych agresywnych preparatow chemicznych.
Unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi,
eterowymi lub estrowymi.

8.2. Dezynfekcja

Adapter dezynfekowac poprzez przetarcie preparatami dedykowanymi do dezynfekciji
wyrobow medycznych z tworzyw sztucznych, jezeli nie wptywajg negatywnie na adapter.
Przed ich zastosowaniem nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg uzycia tych
Srodkow.

Materiatami zalecanymi do dezynfekcji adapteréw sa 70% alkohol izopropylowy lub 70%
etanol.

9. Oznaki degradacji wyrobu

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy oceni¢ wizualnie jego stan. Adaptery EKG nie

mogg by¢ dalej uzywane, jesli zauwazalne s3:

— pekniecia tworzyw pokrywajgcych elementy wyrobu uwidaczniajgce potgczenia
elektryczne

— pekniecia powierzchni adapteréw

— gtebokie rysy w tworzywach pokrywajgcych elementy wyrobu moggce powodowac
gromadzenie sie drobnoustrojéw i uniemozliwi¢ skuteczne czyszczenie i dezynfek-
cje wyrobu

— korozja adapterow

Stwierdzenie ktéregokolwiek z powyzszych uszkodzeh dyskwalifikuje wyrdb z dalszego
uzytku. Wyréb z tego typu wadami nalezy podda¢ naprawie lub zutylizowac.



10. Warunki przechowywania
10.1. Warunki przechowywania:
— temperatura: -25C do +55C

— chronié¢ przed swiattem stonecznym, zawilgoceniem i zabrudzeniem
10.2. Adaptery EKG nalezy przechowywaé zgodnie z podanymi warunkami
przechowywania, aby wyrob zachowat swoje wlasciwos$ci uzytkowe jak najdtuzej.

11. Kompatybilnosé

Adaptery EKG typu Z-H-3 oraz Z-M-3 sg kompatybilne z zakonczeniami kabli/ przewodow
o wtyku bananowym 4mm.

12. Czas zycia wyrobu

Czas zycia wyrobu wynosi:

— dla adapteréw typu Z-H-3 oraz Z-M-3 - 12 miesiecy od daty produkcji wskazanej na
etykiecie

— dla adapterow typu WB - 5 lat od daty produkcji wskazanej na etykiecie

— dla adapterow typu PK - 10 lat od daty produkcji wskazanej na etykiecie
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Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgftosi¢ producentowi oraz
wtasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa
czionkowskiego.



15. Utylizacja wyrobu

Utylizacja adapteru EKG powinna by¢ zgodna z wewnetrznymi procedurami higienicznymi
obowigzujgcymi w danej jednostce medycznej oraz lokalnymi przepisami.



Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung betrifft:
— EKG-Adapter der Typen:

» Z-H-3 — Druckknopfadapter

* Z-M-3 — Klammeradapter

* WB — Montagestecker

* PK — Verlangerungskabel

1. Zweckbestimmung und Funktionsweise des Produkts

Die EKG-Adapter dienen als Verbindungselemente zwischen verschiedenen Arten von
Patientenanschlissen und der Elektrode.

2. Zielpatientengruppen

Die EKG-Adapter sind zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal
bei Neugeborenen, Sauglingen, Kindern und Erwachsenen bestimmt.

3. Gegenanzeigen
Es sind keine Gegenanzeigen fir die Anwendung des Produkts bekannt.

4. Mdgliche Nebenwirkungen

EKG-Adapter sind Produkte, die direkten Kontakt mit der Haut des Patienten haben
kénnen. Es besteht das Risiko von Hautreizungen oder allergischen Reaktionen,
insbesondere bei Personen mit empfindlicher Haut. Beim Auftreten von Hautreaktionen
ist arztlicher Rat einzuholen.

5. Warnhinweise

5.1. Ein beschadigter EKG-Adapter ist vom Gerdt zu trennen und durch einen
funktionsfahigen Adapter zu ersetzen. EKG-Adapter dirfen nur mit vollstandig
funktionsfahigen Geraten verwendet werden.

5.2. Die EKG-Adapter werden unsteril geliefert.

5.3. Bewegungen, Umlagerungen und Positionierungsdnderungen des Patienten
koénnen Artefakte im EKG-Signal verursachen und in Extremfallen zur Trennung
des Adapters flihren.

5.4. Starke elektromagnetische Felder, die beispielsweise von elektrochirurgischen
Geratenerzeugtwerden, kdnnendie FunktionderEKG-Adapternegativbeeinflussen.
EKG-Adapter dirfen nicht wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT)
verwendet werden.

6. VorsichtsmafRnahmen
6.1. Keine EKG-Adapter mit mechanischen Beschadigungen verwenden.
6.2. Vor der Verwendung die EKG-Adapter reinigen und desinfizieren.

6.3. Keine EKG-Adapter verwenden, die mit Flissigkeiten in Kontakt gekommen oder
durchnasst sind.

6.4. EKG-Adapter nicht mit verletzter oder beschadigter Haut in Kontakt bringen.
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6.5. Verlangerungskabel dirfen nicht GbermaRig gebogen werden (der Biegeradius
darf 60 mm nicht unterschreiten).

6.6. Nicht am Verlangerungskabel ziehen oder reil3en.

6.7. Das Verlangerungskabel so verlegen, dass keine Gefahr mechanischer
Beschadigung besteht, z. B. durch Drauftreten, Uberfahren, Ablegen schwerer
oder scharfer Gegenstande oder Einklemmen.

7. Gebrauchsanweisung

7.1. Den Adapter an das Kabel / die Leitung anpassen, mit dem bzw. der er verwendet
werden soll.

7.2. Sicherstellen, dass die Verbindung zwischen Adapter und Kabel fest sitzt.

7.3. Nach dem Anschluss des Adapters an das Kabel / die Leitung sicherstellen, dass
das Kabel / die Leitung so verlegt ist, dass das Risiko eines Verhedderns des
Patienten oder einer Beschadigung des Produkts minimiert wird.

7.4. Vor jeder Verwendung des Produkts sind Reinigung und Desinfektion
durchzufihren.

8. Reinigung und Desinfektion

Diese Mallnahmen missen vor jeder Verwendung des EKG-Adapters durchgefiihrt
werden.

8.1. Reinigung

Die Reinigung des Adapters erfolgt durch vorsichtiges Abwischen mit einem weichen
Tuch, das mit warmem Wasser und Seife oder einem milden Reinigungsmittel
angefeuchtet ist. Der Adapter muss vor der Verwendung vollstandig trocknen.

Wahrend der Reinigung den Adapter nicht einweichen oder eintauchen, nicht unter
flieRendem Wasser reinigen und keine UbermaRige Kraft anwenden, da dies den Adapter
beschadigen kann.

Keine atzenden oder anderen aggressiven chemischen Mittel verwenden. Kontakt mit
starken aromatischen, chlorhaltigen, ketonhaltigen, etherhaltigen oder esterhaltigen
Lésungsmitteln vermeiden.

8.2. Desinfektion

Der Adapter ist durch Abwischen mit Desinfektionsmitteln zu desinfizieren, die fir
medizinische Produkte aus Kunststoff vorgesehen sind, sofern diese den Adapter
nicht negativ beeinflussen. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsanweisungen der
jeweiligen Mittel sorgfaltig zu lesen.

Empfohlene Mittel zur Desinfektion der Adapter sind 70%iges Isopropylalkohol oder
70%iges Ethanol.

9. Anzeichen der Produktdegradation

Vor jeder Verwendung des Produkts ist dessen Zustand visuell zu Uberprifen. EKG-

Adapter dirfen nicht weiter verwendet werden, wenn folgende Schaden festgestellt

werden:

— Risse in den Kunststoffteilen, die die Produktelemente bedecken und elektrische
Verbindungen freilegen

— Risse an der Oberflache der Adapter



— tiefe Kratzer in den Kunststoffteilen, die die Produktelemente bedecken und zur An-
sammlung von Mikroorganismen flhren sowie eine wirksame Reinigung und Desin-
fektion des Produkts verhindern kbnnen

— Korrosion der Adapter

Das Feststellen eines der oben genannten Schaden schlie3t das Produkt von der
weiteren Verwendung aus. Produkte mit solchen Mangeln sind zu reparieren oder zu
entsorgen.

10. Lagerbedingungen

10.1. Lagerbedingungen

— Temperatur: -25 °C bis +55 °C

— Vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Verschmutzung schiitzen

10.2. Die EKG-Adapter sind gemdB den angegebenen Lagerbedingungen

aufzubewahren, damit das Produkt seine Gebrauchseigenschaften mdéglichst
lange behalt.

11. Kompatibilitat

Die EKG-Adapter Typ Z-H-3 und Z-M-3 sind mit Kabel-/Leitungsanschlissen mit 4-mm-
Bananenstecker kompatibel.

12. Produktlebensdauer

Die Lebensdauer des Produkts betragt:

— fur Adapter Typ Z-H-3 und Z-M-3: 12 Monate ab dem auf dem Etikett angegebenen
Produktionsdatum

— fur Adapter Typ WB: 5 Jahre ab dem auf dem Etikett angegebenen Produktionsdatum
— fir Adapter Typ PK: 10 Jahre ab dem auf dem Etikett angegebenen Produktionsdatum

13. Erkldrung der verwendeten Symbole
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Kennzeichnung

E\/ fur Elektro- und uDI UDI-Code des
Elektronikgerate Produkts

BN gemal EN 50419

14. Meldung von Vorkommnissen im Zusammenhang mit dem Produkt

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem
Hersteller sowie der fir den Wohnsitz des Anwenders oder Patienten zustandigen
Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates zu melden.

15. Entsorgung des Produkts

Die Entsorgung des EKG-Adapters muss gemaf den in der jeweiligen medizinischen
Einrichtung geltenden internen Hygienevorschriften sowie den lokalen gesetzlichen
Bestimmungen erfolgen.



