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Instrukcja uzywania

E tYpUEK-S.

1. Przeznaczenie i dziatanie wyrobu
Elekirody EKG sq do badai oraz
czynnosci serca pacjenta.

Elektroc) skorg, aby
posrednictwem kabli i przewodéw EKG do aparatu EKG lub kardiomonitora, kiére

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

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu

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

5. Ostrzezenia

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

5.2, Elekirody stosowat tylko na nieuszkodzona skore. Nie nakleja¢ elekirod na skore
zraniona, zakazona, pokryta zmianami.

5.3. Nie uzywat elekirod EKG podczas badania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI). i o 2 ¢

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

6. Srodki ostroznosci

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

62. 2 ¢

6.3, W przypadku wymiany elekirody na nowa nalezy zmienic miejsce aplikac kolejne]
elekirody, aby uniknaé podraznien sk

64. Dla elekirod EKG jednorazowego uzytku wiasciwymi rodzajami zakoficzen
Kabli/przewodow EKG s klamry i za(rzask\ W przypadku_kablilprzewodow

wiykie lezy odpowiedni adapter

EKG.



6.5. Nie nalezy uzywac elektrod lub sig w
opakowaniu.

6.6. z

6.7. Nie nalezy otwierac opakowania bez koniecznosci uzycia elekirod do badania ze
wagledu na ryzyko wyschniecia zelu

68. Uz 6

wzgledu na dzmame 2wigkszajace impedancie skory Jesii jednak alkohol jest
uzywany, nalezy upewni¢ sie przed przyklejeniem elektrody, ze catkowicie
odparcw o Skery

jerny i EKG.
6.10. 6 > ¢jananowa.
6.11.

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

7. Zasady uzywania
71

y RTG"

badar‘\ rentgenowskich

7.2. Do polaczenia elektrody z aparalura EKG stosowat kable i przewody EKG
kompalym\nezesiosowanaapar

73, Skéra w miojscu praykicjenia eleklrody powinna by¢ czysta, sucha i pozbawmna
na go owlosieni razie potrzeby skore nalezy ogolié, umyé wod:
zmydbemldokbadnle ususZyc

7.4. Podiuzny otwor lub naciecie w niektorych typach elekirod przeznaczony jest do
zamocowania przewodu dolaczeniowego.

75, o >

7.6. Po zakofczeniu badania elekirody nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7.7. Jezeli po usunieciu elektrody pozostanie na skorze niewielka ilos¢ zelu, nalezy

8. Aplikacia

8.1. Of

8.2 Ustalic miejsca aplikacji na ciele pacjenta. W razie potrzeby przygotowat skore
pacjenta zgodnie z pkt. 7.3. Przed naklejeniem elektrody nalezy zawsze upewni¢
sie, ze miejsce naklejenia jest suche.

83.
84 y po zdeciuz
ane. h
w pkt. 5, 6, 7. Zalecane jest odklejenie z klejacej strony e\eklmdy %p
bialego elementu papierowego (fingerliftu), ulatwiajacego
zdejmowanie elekirody z folii. Przykleié elekirode do skory
idelikatnie docisna ej krawedzie.

Rys. 1. Sposs podiaczenia przewodu do
elektrody



85. W przypadku elekirod do badar holterowskich:
1. Nwe odeEJa]ac elldrod z przearoczyste)foll przeciagna praewsd przez wyciety
jace]

cloktrody

8.5.2.Umieszczony w wycigciu przewod dolaczeniowy polaczyé z elektroda
Zatrzaskiklamre skierowac przewodem do gory
zgodnie z rys. 2. Nalezy pozostawié ok. 3-4
centymetréw luznego przewodu (powyZe] otworu),
aby zapobiec jego odiaczeniu od elekirody.

8.5.3.Nalezy zwrocic uwage, aby przyklei¢ elektrody
wycigciem do mocowania przewodu skierowanym
ku doowi (rys.2). Rys. 2. Sposéb podiaczenia przewodow

do elekirod holterowskich

9. Usuwanie elektrody

Po przeprowadzeniu badania nalezy podwazy¢ 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
030°C. chromt prsed $wiatlem
i zabrudzenle
10.2. Okres przydatnosci wyrobu do uzycia wynosi 2 lata, jest podany na opakowaniu
yczy wyrobéw oryginalnie zamknietych | przechowywanych zgodnie
2 zaleceniami producenta.

P 0 iag:

3.
kolejnych 7 dni. O

1. Objasnienia uzywanych symb

‘Sugerowana grupa
pacentow: dorosh

& Smmmage B/
ar s (59 Mg @ s o
Zel clekly @ Wyrb nie zawiera

, g "_ el staty Pozostale symbols na etykiscl / opakowani wyrobu 3 zgodne
Rest Crma e 180 15325 12015

Liczba elektrod Ser)  Wyrtb posiada wbudowany
worebce. 2056 ) czuinik Ag/AGCI




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

ReF Grupapacjentow Przeznaczenie
EKS22PSG dzied, nemovigta badanie spoczyrkowe, disgnostyka, monitorowania
EKS25PSG dzied, memovigta badanie spoczyrkowe, disgnostyka, moritrowania
EKS30PSGRTG | dziec, riemowieta badanie spoczynkowe, diagnostyka, monitorowanie
EKS30PSG i, memovigta badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EK.S 35 PSG ST dorosii badanie wysikowe, monitorowarie

EKS36P dzieci badanie spoczynkowe, diagnostyka, monitorowanie
EKS37PRIG azioci badanie spoczynkowe, diagnostyka, monltorowanie
EKS39PSG dioci badanie hoterowskie  wysikowe

EKS40PSG dziec badanie spoczyrkowe, diagnostyka, moritorowania
EKS 425G dorosh, dziec badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EKS44PSG dorosh, dziec badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EKS45PSGRTG | dorosi badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EKS 45PSG dorosii badanie spoczynkowe, diagnostyka, monitorowanie
EKS 50NWSG dorosii badanio wysikowe, moniorowanic

EKS S0P dorosi badanie spoczyrkowe, diagnostyka, moritrowania
EKS50PSG dorosii badanie spocayrkowe, disgnostyka, moritorowania
EKS51P dorosii badanie spoczynkowe, diagnostyka, monitorowanie
EKS 5P dorosii badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EKS55PSG dorosii badanie spoczynkowe, diagnostyka, monftorowanie
EKS56P dorosii badanie spoczynkowe, diagnostyka, monitorowanie
EKSE0PT dorosii badanio holterowskie  wsikowe

EKSE0P dorosii badanio hoterowskie | wysikowe
EK-SE0PSGXC dorosii badanie holerowski | wysikowe

EKSE0PSG dorosii badanie holerowski | wysikowe

EKS61P dorosii badanie holerowskie | wysikowe

EKS61PSG dorosii badanie holerowskie | wysikowe
EKS62PSGXC dorosii badanie holterowskie  wysikowe

13. Zglaszanie incydentéw z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi oraz
s iejsca 2 lub pacjenta organowi paristwa

a
czlonkowskiego.



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 leadwires to the ECG apparatus or cardiac monitor, which
convert tor cardiogra

2. Patient target groups
Electrodes are dedicated to use by qualmea medicalpersonnel i infants, icren and
dult

3. Contraindications
There are no known contraindications for use of the device.
4. Possible side effects

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

5. Wamnings
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 lhe skin may cause burns.

54. procedures, awayfrom
s Cautions
Do not stck theeiecirodes on most,brcated sindue o he sk ofthe lectrode
coming loos

62. Rough removal of the electrode may cause skinirritation.
6.3. When replacing an electrode with a new one, change the place of application of the
next electrode to avoid skiniritation.

6.4. For disposable ECG electrodes, c\amps and sneps ate sppropriata ypes of ECG
terminated with
abanana plug, G u
65. D




6.6. Donotuse electrodes which are expired.

6.7. 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

6.8. The use of alcohol to fortesting is not toits skin
impedance increasing effect. However, if alcohol is used, make sure i has

6.9. i i ECGsignal.

6.10.

6.11. ECG testing.

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

7. Directions for use

7.4, Electrod ith RTG” are forusein

72, To connect the electrode ith ECG apparatus, use ECG cables and leadwires
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.

7.5. De

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

left removing , remove it with
papertowel or wash t off with water.

8. Application

81. Open

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

83. Connect!

8.4. After removing the electrodes from a transparent foil, apply to
previously prepared skin, taking into account the information
Contained npoins 5,6 and 7. t s recommended lc remove from the
sticky side of gerlift’), which
enables removing electrade from the foll. Apply the electrods o the
skin and 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
 starting 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
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
atient's skin with your free hand. Avoid peeling off at right angles to minimize the risk of
skinirritation.

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.

use within the next 7 days.

3. Le their original
Secure the packaging by folding s edges.
11. Explanation of symbols.

Suggested group of
patients: adults

Suggested group of NS
A S Conampomimy @) ] Mmoo ot oo

s e syt ot procuestpackang compy i

Number of lecirodes:

S Product has an Ag/AGCI
ina pouch

\Aghett] - sensor




12. Suggested patient groups and intended use of ECG electrodes type EK-S

REF Patientgroup Intendeduse
EK$22PSG chidren, nfants. esting tes, diagnostics, monitoring
EK-S25PSG chidren, infants. esting tst, diagnostics, monitoring
EK-S 30 PSGRTG chidren, nfants. resting test, diagnostics, monitoring
EK-S30PSG chidren, infants. esting test, diagnostics, monitoring
K-S 35 PSG ST adults stress tests and monitoring
EKS36P chidren esting test, diagnostics, monitoring
EK'S37PRTG chidren esting tst, diagnostics, monitoring
EK-S39PSG ehidren Holter and siress tesis
EKS 40PSG chiren esting tst, diagnostics, monitoring
EKS42PSG aduls, chidren esting test, diagnostics, monitoring
EKS 44PSG aduts, chidren resting test, diagnostics, monitoring
EK-S 45 PSG RTG. adults resting test, diagnostics, monitoring
EKS 45 PSG adults resting test, diagnostics, monitoring
EKS 50 NWSG adults stress tosts and monitoring
EKS50P adults esting tos, diagnostics, monitoring
EKS 50PSG aduts esting tst, 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 adults Holter and stress tasis.
EK-S60PSG adults Holter and siress tests.

EKS61P adults Holter and siress tests.
EK-S61PSG adults Holter and siress tests.
K-S 62PSGXC adults Holter and siress tosts.

13. Product incident reporting

Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and to
patien




E Gebrauchsanleitung

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

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

2. Patientenzielgruppen
Die Elektroden sind fir die dure Personal bei
Sauglmgen Kindern und Erwachsenen vorgesehen wie vom Hersteller in Punkt 12

3. Gegenanzeigen

die Produkis bekannt,

4. Mégliche Nebenwirkungen

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

Menschen mit besonders empfindlicher Haut besteht die Gefahr von Relzungen und
Reaktionen. D: Rot

5. Warnungen
5.1. Elektroden sind Elnwegpmdukie Sie dirfen nicht wiederholt verwendet werden.

ueiner

5.2. Elektroden nur au!unnescnamgter Haut einsetzen. Die Elektroden diirfen nicht auf
verletzter, infizierter oder H;

53. Es durfen keme EKG-Elektroden wahrend einer

(MRT) eingesetzt werden. Wenn die Elektroden auf der Haut verbleiben, kann der
Patient Verbrennungen erleiden

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

6. VorsichtsmaBnahmen

6.1, Elekiroden nicht auf feuchte, gedite Haut kieben, da die Gefahr besteht, dass sich
die Elekiroden ablosen.

6.2. Ds fiihren.

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




2
B

4
o

Ed
>

4
2

o
©

6.10.
6.11.

4
g

Filr Einweg-EKG-Elektroden sind Clips und Dr J ren d
Anschlusses der EKG-Kabel/-Leitungen. Fur KabellLeitungen, die mit einem

sind, ist ein P!
verwenden.

Es dirfen feuchten oder sich in einer beschadigten Verpackung befindenden
Elektroden eingesetzt werden.

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

Aufgrund der Gefahr des Austrocknens des Gels dilrfen die Verpackungen nicht

Die von Alkohol zur der Haut auf die L
aufgrund der Erhohung der Impedanz der Haut nicht empfohlen. Wird dennoch
Alkohol eingesetzt, dann ist sicherzustellen, dass dieser vor dem Aufkleben der

Ubermétige Bewegungen des Patienten beeintréchtigen die Qualitat des EKG-
Signals.
Hautablost, ist:

Das Anbringen von Elektroden auf ibermaRig behaarter Haut kann die Knrrekle

Durchfiihrung des EKGs verhindern.

. Bei Sauglingen und Kindern sowie Personen mit besonders empfindlicher Haut

diirfen keine Peelingmittel eingesetzt werden.

7. Regeln des Einsatzes

74.

7.2.

73.

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

2Zur Verbindung der Elektrode mit einem EKG-Gerat sind EKG-Kabel und -
Leitungen zu verwenden,
Die Haut an der Stelle der Anbringung der Elektrode muss sauber, trocken und frei
von ibermétiger Behaarung sein. Falls erforderlich, ist die Haut zu rasieren, mit

Das Langloch bzw. die Aussparung in einigen Typen der Elektroden ist zur
Befestigung desAnscthsskabe\s vorgesehen.

DI
Nach Abschluss der Uniersuchungen sind die Elektroden gemas den lokalen
Rechtsvorschriften zu entsorgen

Wenn nach dem Entfernen der Elektrode eine kleine Menge Gel auf der Haut
zuriickbleibt, ist dieses mit einem Papiertuch zu entfemen oder mit Wasser

abzuwaschen

8. Auftragung

82.

83.

auf der Linie offnen
Die Applikationsstellen am Korper des Patienten festlegen. Gegebenenfalls ist die
Haut des Patienten gemaf Punkt 7.3 vorzubereiten. Vor dem Aufkleben der




8.4. Nach dem Abziehen der Elekiroden von der ransparenten Folie
sind die Elektroden auf die vorbereitete Haut aufzubringen, wobei
die Informationen in den Punkten 5, 6, 7 zu beriicksichtigen sind.
Dabei ist das weilke Papierelement (Fingerlift), das die
Herausnahme der Elekirode aus der Folie
erleichtert, von der klebenden Seite der Abbildung 1. Art des Ansh\usses des
Elekirode abzuziehen. Elekirode auf die A2
Haut aufkieben und die Rander leicht 2°eisande Elektrode
andriicken.

85. BeiElekirodenfir Holter-EKGs:

8.5.1. Ohne die Elektroden von der transparenten Folie abzuziehen, das Kabel, wie in
Abbildung 2 gezeigt, durch die Offnung ziehen, beginnend auf der klebenden Seite
hin zurAuflenseite der Elektrode.

8.5.2.Anschlusskabel in der Aussparung an die
Elekirode anschliefien. Druckverschiuss / Clips mit
der Leitung nach oben ausrichten, wie auf
Abbildung 2 dargestellt. Etwa 3-4 Zentimeter loser
Leitung (oberhalb der Offnung) belassen, um eine
L6sung von der Elekirode zu verhindern.

8.5.3.Es ist darauf zu achten, dass die Aobild: 2. Art des Anschi a
Elektroden mit der Aussparung zur  Abbildung s Anschlusses der
Elktroden mit der Aussparung aur LRIN0 T ML 00 A
angeklebt werden (Abbildung 2).

9. Abnahme der Elektrode

Nach der Durchfiihrung der Untersuchung ist die Elektrode vorsichtig anzuheben und
wobei die Haut des freien Hand

Zu vermeiden ist ein Abziehen unter rechtem Winkel, um das Risiko von Hautreizungen

zuminimieren.

10. Lagerungsbecingungen

1041, DI o ischen 6°C und
30°C, geschitztvor P Sonnenemslrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz zu
lagerr

10.2. Dieaufder

Jahre und bezieht sich auf origial verschlossene Produkte, die gemals den
Vorgaben des Herstellers gelagert w

10.3. Unbenutzte Elektroden sind in der Drlgmalverpackung zu belassen und innerhalb
der nachsten 7 Tage zu verwenden. Verpackung vor dem Verbiegen der Rénder
schtzen



1. Erléuterung der verwendeten Symbole

Empfobiene

Anzahi der (o) Das Produkt besizt einen
()

Erwachsene Sensor

Empfotiene
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g Flissiges Gel

G reic P p——

Das Produkt enthalt
keinen Naturlatex



2. und der
vomTypEK-S

REF Patientengruppe Bestimmung
EKS22PSG Kinder, Sauginge Ruheuntersuchung, Diagnostik, Uberwachung
EKS25PSG Kinder, Sauglinge Ruheuntersuchung, Diagnosti, Uberwachung
EKS 30 PSGRTG Kinder, Sauglinge: Ruheuntersuchung, Diagnosti, Uberwachung
EKS30PSG Kinder, Sauglinge Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubenvachung
EK-S35PSG ST Enachsene Belastungsuntersuchung, Uenwachung

EKS 3P Kinder Ruheuntersuchung. Diagnostik, Ubenwachung
EKS37PRTG Kinder Ruheuntersuchung, Diagnostik, Ubenwachung
EKS39PSG Kinder Holter-EKG und Belastungs-EKG
EKS40PSG Kinder Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubenvachung
EKS42PSG Enwachsene, Kinder Ruheunterstchung, Diagnostik, Ubenwachung
EKS 44PSG Ruheunterstchung, Diagnosti, Ubenvachung
EK-S 45 PSGRTG Envachsenei Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubenvachung
EKS45PSG Enachsene Ruheuntersuchung. Diagnostik, Ubenwachung
EK-S 50NWSG Envachsene Belastungsuntersiichung, Uberwachung
EKS50P Enachsene Ruheunterstchung, Diagnosti, Uberwachung
EKS50PSG Envachsene Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubervachung
EKS51P Enwachsene Ruheunterstichung, Diagnosti, Ubenwachung
EKS55P Enachsene Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubenvachung
EKS 55PSG Enachsene Ruheuntersuchung, Diagnosti, Ubenvachung
EKS56P Enachsene Ruheuntersuchung, Diagnosti, Uberwachung
EKSE0PT Envachsene Holler-EKG und Belastungs-EKG

EKS60P Envachsene Holler-EKG und Belastungs-EKG

EK-S 60PSG XC Erwachsone Hollor EKG und Belastungs-EKG
EKS60PSG Enachsene Holter-EKG und Belastungs-EKG

EKsS61P Enachsene Holter-EKG und Belastungs-EKG
EKS61PSG Enachsene Holter-EKG und Belastungs-EKG
EK-562PSGXC Enachsene Holler-EKG und Belastungs-EKG

13. Meldung von Vorfallen unter Verwendung des Erzeugnisses
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Erzeugnis muss dem
Hersteller und der fur den

Mitgliedstaates gemeldet werden.




Manuale d'uso

" . cc

1. Uso previsto e funzionamento del prodotto

il elatrdi ECG sono dostinat alle indagini diagnostiche @ al monitoraggio della
frequenza cardiaca del pazi

Gli elettrodi vengono pusvz\onall sulla pelle per trasmettere il segnale elettrico dalla
superficie el corpo tramite cavi e condotti ECG allapparecchiatura ECG o al monitor
della frequenza cardiaca che trasformano il segnale ricevuto in un elettrocardiogramma o
inun cardiogramma vettoriale.

2. Gruppi di pazienti destinatari del prodotto
Gli elettrodi sono destinati all'uso dal personale medico qualificato in lattanti, bambini e
i  destina " o

3. Controindicazioni

4. Possibili effe
Lelettrodo ECG Ia pelle del paziente.

iitazioni cutanee e reazioni allergiche in persone particolarmente sensibil. In caso di
reazioni cutanee contattare il medico.

ollaterali

5. Avvertenze

5.4. Gli eletirodi sono monouso. Non riutiizzare.  riutilizzo causa i ischio di infezione
ne\paz\enle

52. Non posi i sullapelle
lema infetta, con alterazioni cutanee.

5.3. Non uilizzare gli eletirodi ECG durante lesame di risonanza magnetica (MRI).
Hon s A ur

5.4. Durante gli interventi con limpiego di apparecchiatura elettrochirurgica,
posizionare gl elettrodi il pit lontano possibile dal punto di intervento al fine di

6. Precauzioni

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

62. L 5 i

83. In caso df sostiuzone delfsetiodo on uno nuova, cammare il punto di

S

In caso di elettrodi ECG monouso i termmah dei cavi lcnndoﬂl ECG piu adatti sono
morsett e staffe. In caso di cavi / condotti terminati con connettori a banana,
utilizzare il ispettivo adattatore ECG.
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6.5.
6.6.
67.

6.9.

6.10,

6.41.

6.12.

7. Regole d'uso
71

72.

73.

[

8.2.

83.
84.

prevenire il rischio che l gel conducente si essicchi.
Si sconsiglia di utilizzare alcool per preparare la pelle all'esame a causa delle sue
proprieta che maggiorano limpedenza cutanea. Tuttavia, se si usa Ialcool,
assicurarsi che I'alcool sia completamente evaporato dalla pelle prima di
posizionare l'elettrodo.

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

1l posizionamento degli eletrodi sulla pelle troppo pelosa pud rendere impossibile
lesecuzione corretta dellesame ECG.

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

RT radiografici
Per la i con ECG utilizzare cavi e
ndotti EC i

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

In alcuni tipi di eettrodi 'apertura longitudinale o lintaglio sono destinatial fissaggio
del cavo di collegamento.

pele.
De I leggi lo

Qualora dopo la rimozione di un elettrodo sulla pelle rimanga una certa quantita di
gel,

8. Applicazione
8.

Identificare i punti di applicazione sul corpo el paziente. Se necessario, preparare
la pelle del paziente come descritto al punto 7.3. Prima di applicare I'elettrodo,

C
Dopo a fimazione della pelicola trasparente, appiare i cletroct
sula pele preparata, rispettando le disposizioni del punto 5, 6, 7

(fingerlift) dal o % E
ey dolelotrods per fachara 1 nmoson dol ettode dall

pellicola. Applicare I'elettrodo sulla pelle premendo leggermente i & 7
suoibordi.

Fig. 1. Modslta i anegamemo del cavo
allelettro



85. Incasodi elettrodi destinati all'esame holter:
8.5.1. Senza staccare gi elettrodi dalla pellicola trasparente, infilare il cavo nelfapertura
reparata secondo la fig. 2, partendo dal lato adesivo in direzione del lato esterno
dellelettrodo.
8.5.2.Collegare con ['eletirodo il cavo di collegamento
posto nellintaglio. Posizionare nuovamente il
morsetto / Ia staffa con il cavo rivolto verso l'alto
come mostrato i fig. 2. Lasciare ca. 3-4 centimetri

scouegm daH'eleMrcdo

. Prest fine di applicare gli  Fig 2 Modalita m collegamento dei cavi
clotiod con I'|magho d| fissaggio del cavo  agielettrodi holte

rivolto versoil basso (fig. 2).

®
o
w

9. Rimozione d

‘elettrodo

D X
libera la pelle del paziente. Evitare di staccare 'elettrodo allangolo retto per ridurre al

10. Condizioni di stoccaggio
104 L

presa tra 5°C a 30°

luce solare,
10.2. La durata di conservazione del prodotto & pari a 2 anni e viene indicata sulla
confezione. La durata indicata si riferisce ai prodotti originariamente chiusi e

10.3. Lasciare gli elettrodi non utilizzati in un imballo originale e utilizzare entro i 7 giorni
successivi. Proteggere limballo ripiegandoi suoi lat

11. Simboleggia utilizzata

raccomandato: adulti per sacco i | AgIAgC] integrato

& Supod desinaen

G d destnaar osmtnneicn 513 o

imbalagy
Gruppo i destinatari Non contiene umer .

e gmos, C9 mmm, ©FF e
Gelliquido. @ Non contiens lattce.

é naturale

% " Gel solido ntisulfetichetta
—~@>= Slenorma N 180 1522512076
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12. Gruppi di pazienti raccomandati e uso previsto degli elettrodi ECG tipo EK-S

REF ‘Gruppo dipazienti Destinazione
EK$22PSG bambini, latant eletirocardiogramma a iposo, dlagnosi, monitoraggio.
EK-S25PSG bambin, latanti elatirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EK-S 30 PSGRTG. bambin, latanti eletrocardiogramma a riposo, diagnosi, moritoraggio.
EK-S30PSG bambin, latanti eletrocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
K-S 35 PSG ST aduli eletirocardiogramma sotto sforzo, monitoraggio
EKS36P bambini eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS37PRTG bambini eletirocardiogramma a iposo, dlagnosi, monitoraggio.
EK-S39PSG bambini eletirocardiogramma sotto Holter @ softo sforzo
EK-S40PSG bambini eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EK-S42PSG adult, bambini eletirocardiogramma a riposo, diagnosi, monitoraggio.
EK-S44PSG adult,bambini eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EK-S 45 PSG RTG. adut eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS 45 PSG aduli eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS 50 NWSG aduli eletirocardiogramma sott sforzo, monitoraggio
EKS S0P adul eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EK-S50PSG aduti eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKSSTP aduti eletrocardiogramma a riposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS55P adult eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS 55 PSG aduli eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS56P aduli eletirocardiogramma a iposo, diagnosi, monitoraggio.
EKS60PT aduli eletirocardiogramma sotto Holter o sotto forzo
EKSE0P aduli eletirocardiogramma sotto Holter @ softo sforzo
EK-S 60PSGXC aduti eletirocardiogramma soto Holter @ soft sforzo
EK-S60PSG aduti eletirocardiogramma sotto Holter & sotto sforzo
EKS61P aduli eletirocardiogramma sotto Holter & sott sforzo
EKS61PSG aduli eletirocardiogramma sotto Holter & sott sforzo
EKS 62PSG XC aduli eletirocardiogramma sotto Holter ¢ sotto forzo

13. Segnalazione di incidenti con I'uso del prodotto

Ogni incidente grave connesso con fuso del dispositivo deve essere segnalato al

P

produttore e allente del paese membro competente per la residenza dellutente o del
aziente.



m Navod na pouzivanie

Navod savztahuje na Ef 6dy typ:

1. Ur&enie a funkcie vyrobku

EKG elekirody su urcené na diagnostické vySetrenia a sledovanie Ginnosti 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
sr ( ziskany y gram.

2. Ciefové skupiny pacientov
Elektrédy s urtené na pouitie kvalifikovanymi zdravotnickymi prawvmkw u dojciat,
detiadospelych

3. Kontraindikacie

4. Mozné neziaduce uginky

EKG elekiroda je vjrobok, ktory prichadza do priameho kontaktu s pokoZkou pacienta.
Existuje nebezpecenstvo podrazdenia a alergicke] reakcie u 0sob s obzvIast cillivou
pokozkou. V prip: (s lekarom.

5. Upozornenia

5.1 Elekirddy sit pomocky na jedno pouitie. Nepouzivajte ich opakovane. Opakované
pouzitie moZe viestk infekcil pacienta.

5.2. Elekirody pouzivajte iba na neposkodeni pokozku. Nenalepujte elektrody na
poskodend, nfikovanda chorobami zmenen pokozku.

53. P
(MRI). 6 Zke moze spo popaleniny.

5.4. Pri oetreniach s pouzitim elektrochirurgickych zariadeni umiestnite elektrody &o
najdalej od miesta osetrenia s ciefom minimalizovat riziko popalenia pokozky
pacienta.

6. Bezpeénostné opatrenia
Nenalepute elektrody na vihki, mastni pokozku, pretoze by sa elektroda mohla
lepit

62. S odsira S mB3e So8sobit bodrés .

6.3. V pripade vymeny elekirody za novii je potrebné zmenit miesto aplikacie dalsej
elekirbdy, aby sapredisio pocrazdeniu pokozy.

6.4. PreEK y | EKG kablov
st spony a zapadky. V pnpade kablov ukongenych bananovym konektorom,
pouzite prislusny EKG adapt




6.5. NepouZivajte namoené elektrody alebo elektrody, kioré sa nachadzaji v
poskodenom baleni.

6.6. NepouZivajte elektrédy po datume exspircie.

6.7. Neotvarajte balenie bez potreby pouZitia elektrod na vySetrenie, pretoze to moze
sposobit vyschnutie gélu.

6.8. Pouzivanie alkoholu na pripravu pokozky k vySetreniu saneodporica vzhladom na
Gcinok zvyéujl]c\ impedanciu koze. Ak viak pouzivate alkohol, pred nalepenim

p kvalitu

6.10. Vpnpade
611, Nalepeme slkiréd na velmi ochipeni pokozku moze zabrénit sprévnemu
vysel

. Nepou: .va,le bmsne pmsmeaky u dojiat a deti ani u 0sob s obzviast citlivou
poknzkou
7. Zasady poutzivania

Elektrdy s oznatenim ,RTG si urcené na pouZivanie pri rontgenovych
vySetreniach.

7.2. Na pripojenie elektrody k EKG pristroju pouZivajte EKG kable, ktoré si
kompatibilné s pouzivanym zariadenim.

7.3. Pokozka na mieste nalepenia elekirody musi byt Eista, sucha a bez nadmemého

N

cehipenia, v umyte juvodous

7.4. fzny otvor alebo zarez v niektorych typoch elektrod je urceny na pripevnenie
pnpojovaczsmkéma

7.5. i 64, ktoré uz

7.6. u

7.7. Ak po odstréneni elekirody na pokozke ostane malé mnostvo gélu, odstrarite ho
pamerovou uerkou alabo opIaNIG vodou.

8. Aplikacia

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

83. ika 6 na

84. Po odstraneni elektrod z |ransparenmq folie ich aplikujte na
predtym pripravend poko! Zzohladnite informacie

Ce\
uvedené v bodoch 5, 6, 7. Od od\eplt 2 lepiace strany (NSSNN
elektrody bielu paplerovu cast umgernn) ktora ulahéuje p

N

pritlacte jej okraje.

Obr. 1. Spssob pripojenia kébla k elektrode
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8.5. V pripade elekirod pre Holterovo monitorovanie:
8.5.1.Bez toho, aby ste odlepili elektrody z transparentnej folie, pretiahnite kabel cez
vyrezany ulvcrpudl'a obr. 2, pricom zacnite od lepiacej strany smerom k vonkajsej
strane elektroc
8.5.2. Pripojovac kabel umiestneny vo vyreze spojte s -
elektrodou. Zapadku/sponu nastavte tak, aby
kabel smeroval hore podfa obr. 2. Ponechajte
priblizne 3-4 centimetre vofného kabla (nad
otvorom) aby sa predisio jeho odpojeniu od
elekiro
853.J pulrebne dat pozor, aby vyrez na upevnenie
4 6 2).

Obr. 2. Sposob pripojena kablov k

9. Odstranenie elektrody

0 vykonani vySetrenia podvihnite elektrodu a opatrne, pomaly ju odlepujte, pncom
Vorow ok pridrziavajte pokozku pacienta. Vyhybajte sa odiepovaniu pod pravym

10. Podmienky skladoval
10.1. Elekirdy skladujte v originalnom baleni pri teplote 5 °C az 30 °C, chréite pred

10.2. Doba pousitelnosti vyrobku je 2 roky, je uvedena na obale a vztahuje sa na
originalne &y é avsa y

10.3. Nepouzité elektrody ponechajte v originainom baleni a spotrebujte v priebehu
dcich 7 dni. ¢ i

1. Vysvetlenie pouzivanych symbolov

‘Odporugana skupina
pacientov: dospeli

odporicans skupina 5
il i zaravomicka pomoka (5 1 pocotsateni v areno
dporitand skupina Virobok necbahule .
pacientov:dojcata polyinyichiond @/ B rotet ety baini
Tokaty g6 Vyrobok neobsane
priroany ltex

v -

Poget eloktrod v S

Virobekmd zucdovany
baleni Soliss

snimat AgIAGC
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12. Odporiéané skupiny pacientov a uréenie EKG elektréd typu EK-S

REF ‘Skupina pacientov Uréenie
EK$22PSG deti, dojeats pokojove vysetrenie, dlagnostika, monitorovanie
EK525PSG doti dojeata pokojove vysetrenie, diagnostika, monitrovanie
EK-S 30 PSG RTG pokojove vysetrenie, diagnostica, montorovanie.
EK-S30PSG pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
K-S 35 PSG ST zatazous vysstrenie, monitorovanie

EKS36P pokojové vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EK:$37PRTG pokojove vysetrenie, diagnostika, moniorovanie
EKS39PSG Holterovo moritorovanie a zatazové vysetrenie

EK-S40PSG pokojove vySetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EKS42PSG pokojove vysetrenie, diagnostica, montorovanie.
EK-S44PSG pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EK-S 45 PSG RTG. pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EKS 45 PSG pokojové vysetrenie, diagnostika, monftorovanie.
EKS 50 NWSG zatazous vySetrenie, monitorovanie

EKS S0P pokojove vysetrenie, diagnostika, monitrovanie
EK-S50PSG pokojove vysetrenie, diagnostika, monitrovanie
EKS5TP pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EKS55P pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EKS 55 PSG pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie.
EKS56P pokojove vysetrenie, diagnostika, monitorovanie
EKSE0PT Holterovo monitorovanie a zatazoveé vysetrenie

EKSE0P Holterovo mnitorovanie a zafaZove vySetrenie

EK-S60PSGXC Holterovo monitorovanie a zataZové vysetrenie

EK-S60PSG Holterovo monitorovanie a zatazové vysetrenie

EKS61P Holterovo monitorovanie a zatazové vysetrenie

EKS61PSG Holterovo monitorovanie a zataZové vysetrenie

EKS 62PSGXC dospel Holterovo monitorovanie a zatazové vysetrenie

13. Hiasenie incidentov spojenych s pouzitim vyrobku
Kazdy vézny incident sivisiaci s vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi a organu
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Navod k pouziti

typuEK-S.

1. Ugel poutiti a fungovani vyrobku
Elek(rody EKG jsou urGeny pro diagnostické testovani a monitorovani srdeéni funkce

Elektmdy jsou prilepeny na kiiZi, aby prenasely elekiricky signal z povrchu téla pomoci
kabelii a vodiéii EKG do pristroje EKG nebo srdegniho monitoru, ktery prevadi vysledny

2. Cilové skupiny pacientd
Elektrody jsou urceny k pouZiti 7 m personalem u kojencu, déti
y iikov: b b

3. Kontraindikace
Nejsou znamy 2adné kontraindikace pouziti produktu

4. Mozné nezadouci udinky
Elektroda EKG je produkt, ktery pfichazi do pfimého kontakiu
Exstje rzko podrézdent a lergiskjch reakal u asob se zvi

pokozkou pacienta.
& citlivou pokozkou,

5. Upozornéni
5.1. Elektrod 420vé pouzii. iveite Opakované
pouzitimize pacientainfikovat.

5.2. Elektrody pouZivejte pouze na neporusenou pokozkul Nelepte elektrody na

53. Nepouzivejte elektrody EKG béhem vySetieni magnehckou rezonanci (MRI)!
ienta.

54. Béhem elekirochlrurgnckych zakroki umistéte eleklmdy co nejdale od mista
zakrol

6. Bezpe&nostni opatieni

6.1. Nelepte elektrody na vihkou, namasténou pokozku, protoze by mohlo dojit k
uvolnéni elekirody!

6.2. i U rd 2|

6.3, Pii vymané elektrody za novou by se malo zménit misto aplikace dalsi elektrody,

aby nedoslo k podrazdéni pokozky

U elektrod EKG pro jednorazové pouZiti spravnymitypy kabelové koncovky/vodici

EKG jsou svorky a zapadky. V' pfipadé kabeli/voditis zakonenych bananovou

Zzastrékou je nutné pouzit vhodny adaptér EKG.

6.4.

=
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ot oo souplymut #

6.7. Neotevirejte obal, pokud neni nutné pouzivat k Iékarskému vySetieni elekirody
kviliriziku vyschnuti gelu!

6.8. pouiti alkoholu k
2vyuje impedanci pokozky. Pokud se viak pouzi
aplikaci elekirody z pokozky upiné odpail!

6.9. & & fi al

6.10. Gze, vyméite jiza novou!

6.11. Pouziti elektrod na pfilis chlupatou pokozku miiZe zabranit fadnému provedeni
estu EKG;

na vySetfent,
‘alkohol, ujistéte se, ze se pred

dati 4318 2

LRTG"js Ziti

Zive ly a vodice EKG iini s vybavenim pouzivanym k piipojen
elektrody k zafizeni EKG!

7.3. Pokozka v misté elekirody by méla byt Gista, sucha a ne piilis chiupata

V pripadé

P , ysusit.
7.4, Nékteré typy elektrod maji podiouhly otvor nebo zéfez pro piipojeni pripojovacino
kabelu.

7.5.  Popfipojeni neméiite polohu elektrod!

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

7.7, Pokud po vyjmuti elektrody na pokoZce zistane malé mnoZstvi gelu, odstraiite jej
papirovym ubrousker nebo omyjte vodou!

8. Aplikace
8.1. Otevi

podél

8.2, Uréete mista aplikace na téle pacienta! V piipadé potieby piipravte pokozku
pacienta podle bodu 7.3! Pred aplikaci elekirody se vzdy ujistéte, Ze je oblast
aplikace suchal

8.3. Piipojte pripojovaci &

8.4. Po vyjmuti elektrod z prahledné félie je naneste na predem
pripravenou pokozku, s pfihlédnutim k informacim obsazenym v /S
bodé 5, 6, 7! Doporucuie se odstranit bily papirovy prvek (fingeriif) z
lepivé strany elekirody, coZ usnadriuje vyjmuti elektrody z flie.

Obr. 1. Zpisob pripojeni vodice k elektrods

24



B.5.2.F'|‘|pnﬂe pripojovaci kabel umistény ve vifezu k

0d&! Nasméruite zapadku/svorku s kabelem

Raoru, jak & snézoméne na obr. 2! Ponechafe

piiblizng 3 cm — 4 cm uvolnéného vodice (nad

otvorem), aby se zabranilo jeho odpojeni od
elekirody!

8.5.3.Nezapomeiite elektrody pfilepit vyfezem o 2. Zpisob pripojen vodice k

sl e P

9. Odstranéni

lektrody

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

10. Podminky skladovani

104, Eleklrody by mély bjt skadovany v pivodnim obalu pi (eploté 5 °C ~ 30 °C,

10.2. Doba pouzmelncsﬂ produktu je 2 roky, je uvedena na Dbalu a VZLahuJE se na

Zanit

sklopenim jeho okraje!

1. Vysvatleni pouzitych symbolis

Doporucens skupina
pacients: dospéll

orucend siupina 5
el Zaravaniey prositodek [  \F] pocet saki v artonu
Doporuten skupina Vyrobek neobsahuje otk o
pacienti: kojenci ® polyvinyichiord @/ B poesteteuronvssciu
Tokuty go Vyrobek necbsahje
phrocni ltex

Pocet elektrod v Produkt ma inegrovany.

senzor AgIAGCI
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12. Doporugené skupiny pacienti a Géel elektrod EKG EK-S

REF Skupina pacient Uréeni
EK$22PSG d, kojenci Kidovy test, diagnostika, monitorovani
EK-S25PSG Kidovy test, diagnostika, monftorovan
EK-S 30 PSG RTG Kido test, diagnosika, monitorovani
EK-S30PSG Kido test, diagnosika, monitorovani
K-S 35 PSG ST 28820vy test, monitorovani
EKS36P Kidovj test, diagnostika, monitorovés
EK:S37PRTG Kidovy test, dlagnostika, monftorovani
EKS39PSG Holterovy a zatazovy test
EK-S40PSG Kidovy test, diagnostika, monftorovnt
EKS42PSG Kidov test, diagnosika, monitorovani
EK-S44PSG Kido s, diagnosika, monitorovani
EK-S 45 PSG RTG. Kidov test, diagnostka, monitorovés
EKS 45 PSG Kidovy test, diagnostika, monitorovés
EKS 50 NWSG 28620y test, monitorovani

EKS S0P Kidovy test, diagnostika, monftorovni
EK-S50PSG Kidovy test, diagnostika, monftorovn
EKS5TP Kidovy test, diagnostika,

EKS55P Kidovy test, diagnostika,

EKS 55 PSG Kidovy test, diagnostka,

EKS56P Kidovy test, diagnostika,

EKS60PT Holterovy a zatazovy test

EKS60P Holterouy a zatazovy test
EK-S60PSGXC Holteroy a zatszovy test
EK-S60PSG

EKS61P Holterov a zatszovj test
EK-S61PSG Holterovj a zatszovj test

K-S 62PSGXC dospal Holterovy a za1&7ovy test

13. HlaSeni incidentir s produktem
Jakykoli zavazny incident tykajici se zafizeni by mél byt nahlasen vyrobei a organu
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m Instructiuni de utilizare

a ica folosinta ECG de tip EK-

1. Utilizarea preconizata si functionarea produsului
Electrozii ECG sunt destinafi pentru teste de diagnostic $i monitorizarea funciei cardiace
apacientului

prin cabluri si fire ECG célro aparatul ECG sau un monitor cardiac, care transforma

2. Grupuri tint de pacienti
Electrozii sunt destinati pentru utilizare de personal medlcal calificat la sugari, copii si
adulti

Electrodul ECG este un produs care intré in contact direct cu pielea pacientului. Exista

tiscul irtarii s reacfilor alergice la persoanele cu pielea deosebit de sensibila. Apariia

reactiilor cutanate necesita sfatul medicului.

5. Avertizari

Electrozii sunt produse de unicé folosinta. Nu refolosifi. Reutiizarea prezinté riscul

infectaril pacientului.

52. U a. i ranita, infectata
sau cu shimbarivizibile de structura.

5.3. Nu utilizati electrozi ECG in timpul examinarii prin rezonantd magnetica (RMN).
b "

@

5.4. Intimpul procedurlor electrochirurglcale, plasaf electrozi o8t mal departe de locul
efectuarii pe pielea pacientului.

6. Masuri de precautie
6.1. Nu lipifi electrozii pe pielea umeda sau grass. Existd riscul de dezlipire a
dului.

electrodulu
6.2.
6.3. Atunci cand inlocuifi un electrod cu unul nou, locul de aplicare al electrodului
6.4. Pentru electrozii ECG de unica folosinta, terminatiile corecte ale cablurilorffirelor

ufabanana, trebuie

$i cap:
utilizatun adaptor ECG adecvat.
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Nu

6.6. Nuutiizatj electrozi dupé data de expirare.

6.7. ] pentru investigatii,
din cauza riscului uscari gelului

68. piel f
datorita efectului de crestere a impedantei pielii. Cu toate acestea, daca se
utilizeaza alcool, asigurafi-va ca s-a evaporat complet de pe piele inainte de a
aplica electrodul.

6.9. Misca i 3 G

6.10. D: nl it

6:1. Apicarea lectrzior pe pisles exceslv de pirosss poste preven! slecuarea

recté a testul

612N utiizati sunmnga abrazive la sugari, copii §i persoane cu pielea deosebit de
sensibila

7. Reguli de uf

8 LR

7.2 Utilizati cabluri si fire ECG compatibile cu echipamentul utilizat pentru conectarea

electroduluila echipamentul ECG.

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

7.4. Orificiul alungit sau crestétura din unele tipuri de electrozi este destinata pentru
atasarea cablului de conectare.

7.5. Nuschimbati pozitia electrozilor odat atasati.

7.6. Dupa finalizarea testului, electrozii trebuie eliminati in conformitate cu
reglementarile locale.

7.7. Daca dupa indepértarea electrodului pe piele ramane o mica cantitate de gel,

8. Aplicare

8.1,

8.2. Determinafilocurile de aplicare pe corpul pacientului. Daca este necesar, pregaiif
pielea 9aclenlulul in conformitate cu punctul 7.3. Inainte de aplicarea electrodului,
asigurati-va intotdeauna ca zona de aplicare este uscata.

8.3. C a

8.4. Dupa indepartarea electrozilor de pe folia transparenta, aplicati pe

{ilengrogBita anero lun nconsderare ot coinute “\
(rngerhm o pe partea lipicioasa a electrodului, ceea ce citcaca % k
indepariarea electrodului de pe folie. Apicati electrodul pe piele i YR~
apasatiusor marginile acestuia. 7,

Des. 1. Cum so conecteaza firul la electrod
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8.5. Incazul electrozilor pentru investigatii Holter:
8.5.1.Fara a scoae electrozil de pe folia transparent, tragefi firul prin orifciul decupal
.2

8.5.2.Conectali cablul de conectare situat in decupaj la
electrod. Directionai inchiderealclema cu firul in
sus, asa cum se arat in des. 2. Lasati aproximativ
34 centimetr do i liber (dsasupra orficu)
pentru a preveni deconectarea acestuia de

electrod.
8.5.3. Asigurati-va ca lipif electrozii cu decupajul  Des. 2. Modul de conectare a firelor la
deatasare afiruluiindreptatinjos (des.2).  electrodele Holter

9. indepartarea electrodului

Dupa efectuarea investigatiilor, ridicati electrodul si detasati-l usor, tinand pielea
pacientului cu mana libera. Evitatj dezlipirea la unghi drept pentru a minimiza riscul de
iritare a pieli.

10. Conditii de depozitare

10.1. Electrozii in ambalajul lor original, la o & cuprinsa intre
5°C3i30°C, protejat irecta asimurda

10.2. Perioada de valabilitate a produsului este de 2 ani. Perioada este mentionata pe
ambalaj si se apllca produselor impachetate original si depozitate in conformitate
cuinstructiunile producatorului,

10.3. Pastrati electrozii neutilizati in ambalajul original si utilizat
Tnchidei i ‘acestuia.

i in urmatoarele 7 zile.

11. Explicatia simbolurilor utilizate

Grup sugerat do.

Numarul de electiozi (e Produsul are un senzor
pacent: adulf )

din punga ) AgiAgClincorporat

Grup sugerat de.
pacienti copii

) I ©fF s s

Gelichig Produsul nu confine
latex natural

oo e sibol e g stchtaantasd st st cofoa

Oisporiivmodical [ 1 Nomarut do pungitn cuto
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12. Grupurile sugerate de pacienti si destinatia electrozilor ECG de tip EK-S

REF ‘Grupul de pacienti Destinatie

EK$22PSG copi, sugari loctrocardograms doropaus, dagnostcare,

EK-S25PSG copi, sugari alsdmmrdmgmma de repaus, diagnosticare,

EK-S 30 PSG RTG copi, sugari ectocaoorams dorepaus,dagnostcare
monitorizare

EKS 30PSG copi, sugari electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EK-S 35 PSG ST adul test de efort, monitorizare.

EKS36P copil electrocardiograma de repaus, diagnostcare,
monitorizare

EK:$37PRTG copil electrocardiograma de repaus, diagnosticare,

EK$39PSG copil investgali holter si de efort

EKS 40 PSG copil electtocardiograma de repaus, diagnosticare,

EKS42PSG adul, copii electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EK-S44PSG adul, copil electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EK-S 45 PSG RTG. adul electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EKS 45 PSG adul electrocardiograma de repaus, diagnostcare,
monitorizare

EK-S 50 NWSG aduli test de efort, monitorizare.

EKS50P aduli electrocardiograma de repaus, diagnostcare,
monitorizare

EKS50PSG aduli electrocardiograma de repaus, diagnostcare,

forizare.

EKS51P adul electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EKSS5P adul electrocardiograma de repaus, diagnostcare,
monitorizare

EK-S55PSG adul electrocardiograma de repaus, diagnosticare,
monitorizare

EKS56P aduli electrocardiograma de repaus, diagnostcare,
monitorizare

EKS60PT adul sttt 5 do lot

EKSE0P aduli i holer 5 de efort

EKS 60 PSG XC adul ivestill nler 3 de ol

EKS 60PSG adul investigati holr i do ofort

EKS61P adul investgati holtersi de efort

EKS61PSG aduli investigali holter 5i de efort

EK:S62PSGXC adul investigati holter 5i e cfort

13. Raportarea incidentelor referitoare la produs

o ident grav legat de disps

i $i autoritatii statului
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Kasutusjuhend

1. Seadme ettenahtud kasutus ja toimimine

Jalgimiseks.
Elektroodid asetatakse nahale, et edastada EKG-kaablite ja juhtmete kaudu elektrline
signaal kehapinnalt EKG-seadmele voi sidamemonitorile, mis seejérel muudab signaali

2. Patsientide sihtrihmad
Elektroodid on maeldud i imikutel,

3. Vastunéidustused

4. Véimalikud kérvaltoimed

EKG-elektrood on toode, mis puutub patsiendi nahaga otseselt kokku. V&ga tundliku
nahaga inimestel on oht aritusele ja allergilisele reakisioonile. Nahareakisioonide
tekkimisel tuleb podrduda arsti poole.

5. Hoiatused

on Mitte kasutada korduvalt.

4
N

Kasutage elekiroode ainult tervel nahal. Elektroodi i tohi Kieepida vigastatud,
nakatunud voi kahjustustega nahal.

5.3. EKG-elektroode ei tohi kasutada magnetresonantstmograadia (MRI) ajal.

5.4. Elektrokirurgilistel protseduuridel asetage elektroodid vaimalikult kaugele
ravipunkiist, et véhendada patsiendinaha poletusohtu.

6. Hoiatused

6.1. Elektroode ei tohiks kleepida niiskele, Slitatud nahale, kuna on oht, et elektrood voib
lahtitulla.

6.2.

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

6.4. Unekordsete EKG-elektroodide punul sobivad EKG-kasbiiteljuhtmete

mbrid ja_snap p ga kinnitatud
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6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

Kasutaja ei tohi kasutada elektroode, mis on mérjad vi kahjustatud pakends.

Kui elektroode ei ole vaja kasutada uuringute tegemiseks, siis ei tohiks pakendit
avada, seston oht, et geel voib dra kuivada,

Naha uuringuks ettevalmistamiseks ei ole soovitatav kasutada alkoholi, kuna see
suurendab naha takistust. Kui siiski kasutatakse alkoholi, tuleb kontrollida, et see

ignaali kvaliteeti.

Elektroodide kinnitamine liiga karvasele nahale voib takistada korrektset EKG-
604,

Imikutel,

7. Kasutusjuhend

74.
75.
7.

N
3

&

Elekiroodi ja EKG-seadme hendamiseks tuleb kasutada kasutatava seadmega
Uhilduvaid EKG-kaableid ja juhtmeid.
i koha nahk kuiv ja i jaduse korral

muuta.
Pérast uuringu I5ppu tueb elektroodid utiiseerida vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Kui pérast elektroodi eemaldamist jab nahale vaike kogus geeli, eemaldage see
paberratikuga voi peske veega maha.

8. Kasutamine

8.1.
8.2.

83.
84.

Avage kott piki pakendil margitud punkiirjooni

Mirake paigaldamiskohad patsiend kehal. Vajaduse korral valmistage patsiendi
nahk ette vastavalt punkile 7.3. Enne elekiroodi kleepimist kontrollige alati, et
pealekandmise pirkond on kuiv.

(

Pérast elektroodide eemaldamist labipaistvalt fooliumilt asetage need
ettevalmistatud nahale, vottes arvesse punktides 5, 6 ja 7 toodud teavet.
Soovituslik on eemaldada elektroodi kleepuvalt kiljelt valge paberelement, mis
aitab eemaldada elektrood fooliumilt. Asetage elekirood nahale ja vajutage selle
servad ettevaatlikult kinni.

Joonis 1. Juhtme ja elekiroodi
Ghendamise viis
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Holteri elektroodide jaoks:
.Jattes elektroodi labipaistvalt fooliumilt eemaldamata témmake juhtmed august
1abi, nagu on néidatud joonisel 2, alustades kleepuvast kst elektroodi valiskiije
suunas.
8.5.2.Unendage augus olev juhe elektroodiga. Suunake
snap-kinnitus/klamber nii, et juhe on suunatud
ulespoole nagu on néidatud joonisel 2. Jétke
-4 sentimeetrit vaba traati (augu kohale),
orvada e amnaemis srkrodet
8.5.3.Kontrollige, et Kleebwksne elektroodid nii, et
d

Joonis 2 Juhtme ja Holter-elektroodide
allapoole (joonis 2) Uhendamise viis

9. Elektroodide eemaldamine

Pérast kontrolli tostke elektrood les ja eemaldage see ornalt ning aeglaselt, hoides
samal ajal vaba kdega patsiendi nahast kinni. Voimaliku nahadrrituse ohu

10.1. Elekiroode tuleb hoiustada originaalpakendis temperatuurivahemikul 5°C kuni
30°C.

10.2. Toote kolblikkusaeg on 2 aastat, mis on toodud vélja toodud ka pakendil ja kehtib
juhistel

10.3. Ja ji é 7

11. Siimbolite selgitus

° (52) .
it et )
oovitusli N
tmntup: apeed =it
Soouth

oW oiondiorupp: miku S, (©f B mokcdde v onkeses

g Vedel goel

Toode ai ssald
oousikks atoksit

® @ f
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12. EK-S tiitipi EKG i Kasutus j ituslil endiarupi

REF Patsiendigrupid Ettenahtud kasutus.
EK522PSG lapsed, imikud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S25PSG lapsed, imikud Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 30 PSG RTG. lapsed, imikud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S30PSG lapsed, imiku Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
K-S 35 PSG ST taiskasvanud Koormustestid ja monitooring

EKS36P lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK:$37PRTG lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S30PSG lapsed Holter-uuring ja koormustestid
EK-S40PSG lapsed Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS42PSG taiskasvanud, lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
K-S 44PSG taiskasvanud, lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 45 PSG RTG. tiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS 45 PSG tiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 50 NWSG tiskasvanud Koormustesti ja monitooring

EKS50P taiskasvanud Puhkeoloku uuring, diagnostika, monitooring
EK-S50PSG taiskasvanud Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS51P taiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnostika, monitooring
EKS55P taiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS 55 PSG aiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS56P iskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS60PT wiskasvanud Holter-uuring ja koormustestd

EKS60P. taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid

EK-S 60PSGXC taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid
EK-S60PSG taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid

EKS61P taiskasvanud Holter-uuring ja koormustesitid
EK-S61PSG tiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid

K-S 62PSGXC iskasvanud Holter-uuring ja koormustestd

13. Toote vahejuhtumitest teatamine

Koikidest seadmega seotud tasisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohajérgset padevat asutust.



LietoSanas instrukcijas

1. Paredzét ierices izmantosana un darbiba

Elektrodi tiek novietoti uz das, lai elektrisko signalu no kermena virsmas parraiditu caur
EKG kabeliem un vadiem uz EKG aparétu vai sirds monitoru, kas parveido signalu par

2. Pacientu mérka grupas

Elekirodi ir paredzeti kvalificéta medicinas personala lietosanai zidainiem, bemiem un
pieaugusajiem, ka to eteicis razotajs 12. punkta.

3. Kontrindikacijas
Lerices lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

4. Lespgjamas blakusparadibas

i produkts, kas nonak enta adu. Cilvakiem ar arkartigi
jutigu adu p Adas reak )
nepieciesama mediciniska palidziba.

5. Bridinajumi
5.1. Elektrodi ir vienreizlietojamas medicinas ierices. Nelietojiet vélreiz. Atkartota
lietosana var izraisit pacientu infekciju.

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

5.3. Magnatiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) laika nelietojiet EKG elektrodus.
a5 & Ttapds

5.4. Veicot elektrokirurgiskas procedaras, novietojiet elekirodus péc iespéjas talak no

6. Piesardzibas pasakumi
6.1. Nelieciet elektrodus uz mitras, ieziestas adas, jo pastav risks, ka elektrods var
atdalities.

6.2. 8 izraisit a iing|

6.3. Nomainot elekirodu pret jaunu, mainiet nakama elektroda lietosanas vietu, lai
izvairtos no adas kairinajuma.

6.4. Vienreizlietojamiem EKG elektrodiem skavas un aizbidni ir pieméroti EKG
kabelu/vadu galu veidi. Ja kabeliivadi ir savienoti ar banana tipa spraudni,
jaizmanto atbilstoss EKG adapteris.
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66. i i Sirbeidzies.
67 Ja testiem s elektrodus, jo pastav
gelaizzusanas risks.

6.8. Alkohola lietosana, lai sagatavotu adu testéSanai, nav ieteicama, jo ta palielina
adas pretestibu. Tomér, ja ieto spirtu, pirms elektroda uzliksanas parliecinieties, ka
tas i pilniba ztvaikojis no adas.

69. i e a a

6.10. Jaelektrods aldalasno adas, nomainiet o arjaunu

6.11. Elekirodus uzliekot uz adas, iespejams, nevars i veikt
EKGtestasanu.

6.12. vus i i ¢ 8 Tpasijutigu &

7. Lietosanas norades

7.1, Elektrodi, kas apziméti ar ‘RTG", ir paredzétiizmantosanai rentgena izmeklésana.

7.2. Lai pievienotu elektrodu ar EKG aparataru, izmantojiet EKG kabelus un vadus, kas
irsaderigi arizmantoto aprikojumu.

73. Eledrads viels sdal j800L sl sausal un bez pameriga spalouma. Js

dajanosku, ja rapigijaiz;

7. Dot v elokodiom iegarens caurums vai iegriezums ir paredzels vadu
stiprinasanai.

7.5. Nemamlet plev\enoh} elektrodu stavokl\

76.

7.7, Ja péc elekiroda nonemsanas uz adas paliek neliels daudzums Zelejas, nonemiet
toarpapira dvielivai nomazgajiet ar adeni.

8. Uzliksana

8.2. Nosakiet lietosanas vietas uz pacienta kermena. Ja nepieciesams, sagatavojiet
pacienta adu saskana ar 7.3. punktu. Pirms elektroda uzliksanas vienmér
parliecinieties, ka lietosanas vietair sausa.

8.3. Plevienojiet vadu ar elekirodu, kas novietots uz caurspidigas folijas.

84. Pac elektrodu nonemsanas no caurspidigas folijas uzlieciet uz ieprieks
sagatavotas adas, nemot véra 5., 6. un 7. punkia ietverto informaciju. No elekiroda
lipigas puses ieteicams nonemt balta papira elementu (‘pirkstu pacelsanai’), kas
lauj nonemt elektrodu no folijas. Uzklaijet elektrodu uz adas un viegli piespiediet ta
malas.

Joonis 1. Juhtme ja elekiroodi
Ghendamise viis
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8.5. Holteri eleklroodide jaoks:

8.5.1. Jéittes elektroc mmake juhtmed august
1abi, nagu on gt joonisel S tades Kleepuvast kuuesl elektroodi valiskiije
suunas.

etvaltida selle lahtitulemist elektroodist.
8.5.3.Kontrollige, et kleebiksite elektroodid nii, et
d

juhtmete kinnita Joonis 2 Juhtme ja Holter-elektroodide.
allapoole (joons 2). Ghendamise viis

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

9. Elektroodide eemaldamine

Pérast kontrolli (Dslke e\ek‘rood ules ja eemaldage see éma\l ning aeglaselt, hoides
samal ajal vaba kéeg
valtige oigete nurkade maha tombanist.

10.1. Elekiroode tuleb hoiustada originaalpakendis temperatuurivahemikul 5°C kuni
30°C.

10.2. Toote kolblikkusaeg on 2 aastat, mis on toodud vélja toodud ka pakendil ja kehtib
is hoil juhistel

10.3. Ja i i ara jai 7

11. Siimbolite selgitus

° (52) .
it et )
— B/

lapsed

Toode ai ssald
oousikks atoksit

St s (O9) R @ G e e

g Vedel goel

R F U —
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12. EK-S tiiiipi EKG Kasutus j

REF Patsiendigrupid Ettenihtud kasutus.
EK$22PSG lapsed, imikud Puhkeoleku uuring, diagnostika, monitooring
EKS25PSG lapsed, imikud Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 30 PSG RTG lapsed, imikud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S30PSG lapsed, imikud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
K-S 35 PSG ST taiskasvanud Koormustestid ja monitooring

EKS36P lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK:$37PRTG lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S39PSG lapsed Holter-uuring ja koormustestid
EK-S40PSG lapsed Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS42PSG taiskasvanud, lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
K-S 44PSG taiskasvanud, lapsed Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 45 PSG RTG. taiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS 45 PSG tiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S 50 NWSG wiskasvanud Koormustestd ja monitooring

EKS50P taiskasvanud Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EK-S50PSG taiskasvanud Puhkeoloku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS51P taiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnostika, monitooring
EKS55P taiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS 55 PSG tiskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKS56P iskasvanud Puhkeoleku uuring, diagnosiika, monitooring
EKSE0PT tiskasvanud Holter-uuring ja koormustestd

EKS60P. taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid
EK-S60PSGXC taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestd
EK-S60PSG taiskasvanud Holter-uuring ja koormustestid

EKS61P taiskasvanud Holter-uuring ja koormustesiid
EK-S61PSG tiskasvanud Holter-uuring ja koormustesid

K-S 62PSG XC tiskasvanud Holter-uuring ja koormustestd

13. Toote vahejuhtumitest teatamine

Koikidest seadmega seotud t3sisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohajérgset padevat asutust.
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VIHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMI0

KI Tna EK-S.

1. Ha3Hauewve 1 cnoco6 AeicTaus usaenus
ans KK ans AnarHocTuyeckux

BMEKTPOAbI MPUKNEUBAIOT HA KOKY, 4TOGHI MEpenaTs SNEKTPUMECKM CHTHAN ©

NOBEpXHOCTH Tena uepes KaGenu u nposona OKI Ha ameKTpokapaworpac W
. KoTOpbie i

N BEKTOPHYIO KApAVOTPaNMY.

2. Uenesbie rpynnbi naunenTos
Bnextpogs!
NIEPCOHANOM Y MNBIEHLIEB, ASTEM U BIPOCTILIX B COOTBETCTBUM G PEKOMEHAAUNSIMI
NPOU3BOAMTENS, CONEPXALIMMUCS B NYHKTE 12

3. Npotusonokasanus
Her

4. BoamoxHbIe N0G0uHbIe SdeKThi

Gnektpon OKI - 9T0 U3nenUe, UMeIOILEe NPAMOV KOHTAKT C KOXeii nauuenTa.

CylecTByeT puck pagapakeHust U annepruieckux peakumit y Mioneit ¢ OCOBEHHO

UYBCTBUTENEHOM KOXeHl. BO3HVKHOBEHUE KOKHBIX PEaKUii TPEBYET MeAMUMHCKON

KOHCYnbTaLMM.

5. Mpeaynpexaexus

5.1 3neKTpoab! ABNSIOTCA OAHOPAIOBLIMM unenMAMMA. He crnonbayiiTe CHOBa.
Mosrop

52.

»

i
VicnonayiiTe aneKTpoRs! TOMbKO Ha HENoBpexaeHHoi Koxe. He Haknewsaiite

o
©

He nenonsayiite anextpoasl KT B0 BEMS MArHUTHO-PE3OHAHCHOM ToMOrpadn
(MPT). O

5.4. Bo Bpems npouenyp C MCMONL30BAHWEN ONEKTPOXMPYPriYECKUX YCTPOWCTS
MOMECTUTe SMEKTPORLI KaK MOXHO Aarble OT MecTa NpoUeAyps, 4TOGb!
MUHIUMUSHPOBATS PUCK OKOFa KOXY NaUMEHTa.

6. Mepei npeaocTopoxHocTH
6.1, i -3a
anextpona.

.2,
6.3. Mpu 3aveHe 9NEKTDORA HOBLIM, M3MEHUTE MECTO MPUKNEUBaHMS CrIEAYIOLLero
NeKTPOAa, YTOBbI UIBEXATE PAIAPAKEHHS KOXKM
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Ans TMnaMM KoHLOB
kabeneit/nposoaos IKI™ ABNAIOTCA 3aKMMbI W 3aLLENKN. ﬂﬂﬁ Kaﬁenewﬂnosuﬂos‘

3bemon,
apanTep KT
6.5, He vcnonksyiiTe aneKTpO/bi, KOTOpHIE HAMOKNIM UNiA HAXOOSTCS B MOBPEXEHHOT
ynakoke.
66. H i
6.7. He iTe ynakosky 6e3 ans
MCCNEI0BAHUR M3-33 PUCKA BICHIXaHMS FerI.
6.8. Vicnonbosanie ankorons AN NOATOTOBKA KOXWM K UCCNeA0BaHMIO He
w3-3a acbcpekra, MMnenaHc koxu. OpHako, ecnn
ankorons, nepen anexTpona yGeauTeCH, HTO OH
NONHOCTLIO MCNADUNCS C KOXM.
6.9.
6.10. X
6.11. Hakneusanvie anexTpOOB Ha UPE3MEPHO BOTIOCATYIO KOXY MOKET NoMewars,
npaunsHomy nposeaeHiio KT
6.12. H y ReTeih M nioged ¢ 0coBeHHo
UYBCTBUTENIbHOT KOKe
7. Mpasuna ucnons3osaumst
7.1, dnextponsi ¢ «RTG» ans 50
BPEMA PEHTIEHOBCKWX MCCTIeN0BaNNT.
7.2. [ins nogkniovenms anektpoaa k annapaty K ucnone3yiite kabenw u nposoaa
715 OKT, COBMECTUMBIE C UCTIONb3YeMBIM TPUGOPON.
7.3. K 61 i, CyXOii M MLUEHHOV
sonoc. Mpu Koxy NOGPUTS, NPOMBITS.
BORO/i C MBIOM U TLATeNBHO BbICYWINTS.
7.4. TpoponbHoe oTBEPCTWE MNM pa3pes B HEKOTOPLIX TUNax 3NeKTPoaos
7.5.
7.6. Mocne sasepuieHis MCCNIEROBaHAA INEKTPORLI CNEOYeT YTMNMIMPOBATL &
COOTBETCTBN C MECTHLIMM paBUNaM.
7.7. ECru nocnie yRanewwa SeKTpOAa Ha KOXe OCTAGTCR HEGOMbUIOE KOMMMECTO

rens,

8. Npunoxenue

8.1.
8.2.

83.

o . .
ynaKosk

OnpepenuTe mecta npumesenus Ha Tene nauueta. Mpu HEOBXoQMMOCTH
7.3.Mepen

Coeputure # nposoa ¢ wa
MPO3paHOR MNeHKe.
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8.4. DNeKTPORLI NOCNE CHATUA C NPOIPAUHOI NNEHKH NPAKTEATE Ha

IPSABPUTSILHO TOATOTOBNEHY0 KOKY  NeToM uHcopmaum, “
5. 6.7 cHATL © KnOKOf %p\

Crbponn SIGRTEORR Gorah Syuamah oM (PTORIGT)

CEmelaaoui Gt onoxtpona o Mo S

gonera

racowpan (R —
e

8.5. B Cnyuae anekTpOR0B AN CYTO4HOTD
MOHATOpUpOBaHNS:
8.5.1.He cHuman oneKTPOOOB C NPOSPAUHO/i NNEHKM, MPOTSHATE NPOBOA “epes
BLIPE3AHHOE OTBEPCTUE B COOTBETCTBAN C PUC. 2, HAYMHAS C KIGIKOM CTOPOHB! K
BHELUHel CTOPOHe 3neKTPoAa.
8.5.2.B: i 8 BBIpE3 i nposop
c

2.Ocrasbre ok 34
(Hag oTREpCTMeM), 4TOBEI NPEAOTBPaTUTS ero
OTcoeAMHEHYE OT 3NeKTPORa

8.5.3.06paTuTe BHUMAHUE, 4TOGH NpUKNeWTH
ANEKTPOAb! BLIEMKOI AN KpenneHus Puc. 2. Criocob nogkioexms
1POBORa, GBPALLGHHOR BHHS (PH. 2). POBOA0B K XONTEpOBCKINM SneKTPORaM

9. Yaanenwe anektposa

Mocne NPOBEAEHUS UCCNIEAIOBAHUS NOAUENUTE AMEKTPOS U OCTOPOXHO, MELNEHHO
OTkneiiTe €10, yAepXMBan CBOGORHO PYKOW KOXY nauMeHTa. VsGeraiTe oTknensanms

10. Ycnosus xpaHenus

104, i ynaoske npin 5°Co30°C.
3ALIALAATE OT NPAMLIX CONHEMHBIX NIy|ER, BNark M rpAau.

10.2. CpOK FOAHOCTH MSAENVS COCTABNFET 2 033, OH YKa3aH Ha YNaKOBKe M OTHOGUTCS K
u3nen " ° c

PEKOMEHAALAAMM NPOH3BOAUTENS.
10.3. Ocrasere s W ynakoske u
e s 7 avein. I ynaxoeky, aarwys ee

Kpasi.
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1. MosicHeHMs K UCMONb3yeMBIM CUMBONaM

Mpenaraena rpynna
naimenTos: B3poche.

e Qe

Perowenayeman rpynna
nauwenTos: peT

Petoueayouan ya
oW raipenron: wnason

i

e —
() oo e

nene ) KonwuecTso nakemiios
o = A\s o
TR Al O = [ P—

Vianenve ve conepr
Harypansioro narerca

Lpyrve cusons: wa STvKeTKe | ynaxoske wsgenis
cooraercreyor crawaapty EN IS0 15223-1:2016
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12. PekomenayeMble IpyNnbI NaLMeHTOB 1 HasHaveHue anekTpoaos KT Tvna EK-S

REF Tpynnanaunentos. Hasnavene

EKS22PSG Remw, wnanenus 1906 B COCTORM NOKOR, AMATHOCTIKG, MOHHTOPUHT

EKS25PSG nem, wnageus P0G B COCTORM NOKOR, AUATHOCTIRS, MOHHTOPIHT

EK-S 30 PSG RTG

EKS30PSG nerw, wnagen P0G B COSTORHN NOKOR, AMBTHOSTIARS, NOHHTOPIHT

EK-S 35 PSG ST sspoce. PO G 03APOBAHHO CHUNECKO HaIPY3HO,
owTOpHHT

EKS36P ow PO B COCTORHI IOKCR, AUBNHOCTIS, NOHTOPIHT

EKS 37 PRTG e 1pOBa B COCTORHI NOKCR, AUENHOCTID, NOHTOPIHT

EK-S39PSG nem oyTooE moMTOpHpOBaKye 1 MpoGa
~ROIMPOBAHHOR CUICCHOM HATPYHOM

EK-S40PSG e 7POGA B COCTORHM NOKOR, AHATHOCTHNG, NOHIHTOPUHT

EKS42PSG

EK-S44PSG

EK-S 45 PSG RTG. Bspocnsie 7pOGE B COSTORNHHM MOKDR, HATHOCTHNG, HOHTOPHT

EK-845PSG sspociise. 1906 B COCTORM NOKOR, AMATHOSTHKS, MOHHTOPHHT

EK-S 50 NWSG Bspocrsie 1pOGA C AOSHPOBAKHOR (HSHECKOR HATPYSKOR,
MowATOpUNT

EKS50P sspocnsie 7POGA B COSTORHM KR, HATHOCTHNG, HOHMTOPHHT

EK-S50PSG sspocnsie 2P0 B COSTORHHH KR, YATHOCTING, MOHITOPHHT

EKS51P sspocre. 1906 B COCTOR M NOKOR, AMATHOCTHKG, MOHHTOPHHT

EKS55P B3pocnbie PO B COCTORHHM NKOR, AMATHOCTING, HOHTOPH

EKS55PSG B3pocsie 702 B COCTORHMH NOKOR, AMATHOCTAKG, MOKHTOPHHT

EKSS6P s3pocasie 7O B COCTOR NOKOR, HATHOCTING, MOKHTOPUHT

EKSEOPT aspocsie cyTouKoe MoMMTOpUpOBaHIe 1 MPOGa
~AOSHPOBAHHOR GHSHIECKOR HATPYSKON

EKS60P aspocrsie CYTOuHO® MOHMTOpHpOBaHHE W MDO6a ¢
~ROSPOBaKHOR DHIMHOCIOR HATPYKOR

EK-S60PSG XC aspocrsie cyrouoE MoHMTOpHpoBaHIe M Mpoa
~AOSHPOBAKHOR (PHSHNECKOR HATPYSKOR

EKS60PSG B3pocsie 10400 OHHTOPHPOBAHAE U 1poBa
HOSMPOBZHHOR HSIECKOR HaTPYSKOR

EKS61P aspocrsie ‘cyTouHoE MoHMTOpHpOBaHIE M MO
~ROSMPOBAKHOR DHINOCKOH HATPYHOA

EK-S61PSG a3pocsie CYTOuHO8 MOHMTOpHpOBaHHS M DO
~AOSHPOBAHHOR DHSHNECIOR HATPYSKON

K-S 62PSG XC Bspocibie ©YTOHO8 NOHHTOPHpOBAHHE 1 1o ¢
~HOMPOBZHHON HIICCKOR HATPYSOA

13. OTUeT 06 MHUMAEGHTAX C UCNIONL30BaHMEM U3AeNUA

O noSoM GepLeso WHLMAEHTE, GRSANHON © WSIEIHeW, Greayer GoosuTs
ecry W nauvenTa

Obrany rooyRApCTEA EHE.
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