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Instrukcja uzywania

Instrukcja dotyczy:

1.2.

1.3.

1.4.

2,

kabli EKG do diagnostyki typu: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE, W.KAB.
AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG, W.KAB.KG, KP,
KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

kabli EKG do monitorowania typu: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.AS,
KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

kabli do badan holterowskich typu: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS, W.KAB.
KS, KB, W.KAB.KB

przewodéw dotaczeniowych typu: PD, PG, W.KAB.PD

Przeznaczenie i dziatanie wyrobu

Kable EKG przeznaczone sg do przekazywania sygnatow elektrycznych uzyska-
nych z organizmu cziowieka za posrednictwem elektrod EKG do urzadzen prze-
twarzajgcych te sygnaty - aparatow EKG.

Przewody dotgczeniowe przeznaczone sg do przekazywania sygnatéw elektrycz-
nych z organizmu cztowieka za posrednictwem elektrod EKG do urzadzen prze-
twarzajgcych te sygnaty - aparatéw EKG, samodzielnie lub przy udziale zbiorcze-
go kabla EKG.

Typ kabla, sposéb jego podtaczenia, przeznaczenie poszczegdlnych zakonczen
i wyprowadzen oraz inne dane, istotne dla prawidtowego prowadzenia badan okre-
Sla instrukcja obstugi urzgdzenia, do wspotpracy z ktérym kabel jest przeznaczony.
Typ zastosowanego przewodu dotgczeniowego, jego dtugosé, rodzaj zakonczen
od strony pacjenta, zastosowanie elementéw wewnetrznych dostosowane sg do
konkretnego typu/modelu aparatu lub kabla zbiorczego, z ktérym przewdéd ma
wspotpracowac.

Kable oraz przewody dotgczeniowe sg przeznaczone do kontaktu z nieuszkodzo-
ng skoérg pacjenta.

Grupy docelowe pacjentéw

Kable EKG oraz przewody dotgczeniowe sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifiko-
wany personel medyczny u niemowlat, dzieci i dorostych.

3.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu.

4,

Mozliwe dziatania niepozadane

Nie obserwuje sie reakcji alergicznych w kontakcie kabla EKG lub przewodoéw dotg-
czeniowych z nieuszkodzong skorg pacjenta. Jednak nie mozna catkowicie wyklu-
czy¢ takiej reakcji u os6b szczegdlnie podatnych na uczulenia, przy czym wytworcy
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nie sg znane tego typu zdarzenia. Niewtasciwe czyszczenie lub dezynfekcja badz ich
brak oraz nieprzestrzeganie procedur higienicznych moze spowodowaé przenoszenie
drobnoustrojéw i wystepowanie zakazen.

5. Ostrzezenia

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Uszkodzony kabel lub przewdd dotgczeniowy nalezy odtaczy¢ i zastgpi¢ spraw-
nym. Kable EKG i przewody stosowa¢ wraz z urzadzeniami w petni sprawnymi.
W przypadku uszkodzenia kabla, przewodu dotgczeniowego lub urzadzenia na-
tychmiast przerwa¢ badanie. Stosowa¢ wytgcznie w pomieszczeniach wyposazo-
nych w sprawng instalacje elektryczng i uziemiajaca.

Przewody dofgczeniowe sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typami
kabli zbiorczych lub aparatami EKG. Kable EKG sg przeznaczone do stosowa-
nia z okreslonymi typami aparatéw EKG. Przed uzyciem kabla lub przewoddéw
dotgczeniowych nalezy sprawdzié¢ ich kompatybilno$¢ z urzadzeniem (patrz ,,12.
Kompatybilno$é” na stronie 5).

Ruch, przemieszczanie i pozycjonowanie pacjenta moze spowodowaé artefakty w zapi-
sie EKG, a w skrajnych przypadkach odtgczenie kabla lub przewoddw od elektrod EKG.
Silne pola elektromagnetyczne emitowane na przyktad przez wyposazenie elek-
trochirurgiczne, moga wptywac negatywnie na dziatanie kabla EKG oraz przewo-
déw dotgczeniowych. Nie stosowaé kabla lub przewodéw EKG podczas badania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

W przypadku stosowania podczas defibrylacji, kabel zbiorczy EKG musi posia-
da¢ ochrone na impuls defibrylacyjny. Przewody dotgczeniowe stosowaé wraz z
aparaturg EKG lub kablem zbiorczym EKG posiadajgcym zabezpieczenie przed
impulsem defibrylacyjnym (patrz ,,16. Objasnienia uzywanych symboli”’ na
stronie 7 - piktogram ,Czes$¢ aplikacyjna typu CF odporna na defibrylacje”).
Po przeprowadzonej defibrylacji nalezy sprawdzi¢ sprawnos¢ techniczng kabla i
przewodow dotgczeniowych.

6. Srodki ostroznosci

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

6.8.

Nie uzywa¢ kabla EKG lub przewodéw dotgczeniowych posiadajgcych wady me-
chaniczne lub elektryczne.

Nie uzywac kabla EKG lub przewodéw dotgczeniowych zalanych ciecza.

Nie modyfikowac¢ kabla lub przewodoéw w zaden sposob. Wszelkie modyfikacje
powodujg utrate gwarancji.

Kabli i przewoddw nie nalezy nadmiernie zgina¢ (promien zgiecia nie powinien byé
mniejszy niz 60 mm).

Nie nalezy ciggnac¢ ani szarpac za kabel lub przewdd dotgczeniowy.

Kabel lub przewdd dotgczeniowy nalezy uktadac tak, aby nie istniato niebezpie-
czenstwo mechanicznego uszkodzenia np. przez nadepniecie, przejechanie, po-
tozenie na nim ciezkiego/ostrego przedmiotu, przyciecie itp.

taczenie i roztgczanie kabla wykonywacé trzymajgc za ostone przytaczy (gniazdo,
wtyk, klamre, zatrzask). L.gczenie i roztgczanie przewodu wykonywac trzymajac za
ostone przytgczy (gniazdo, wtyk, klamre, zatrzask).

Chroni¢ przytgcza kabli i przewodow przed zanieczyszczeniem i zalaniem.
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6.9. Niestosowanie sie do powyzszych zalecen moze wptywac¢ na bezpieczehstwo,
poprawnos¢ dziatania wyrobu lub doktadnos$¢ uzyskiwanych zapisow.

7. Zasady uzywania

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

7.2. Podtgczy¢ wtyk kabla, przewodu do gniazda kompatybilnego urzgdzenia EKG lub
kabla zbiorczego, wtgczy¢ urzgdzenie i sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania.

7.3. Podtgczy¢ przewody dotgczeniowe lub przewody kabla do elektrod EKG i rozmie-
Sci¢ elektrody na ciele pacjenta zgodnie z obowigzujgcymi procedurami medycz-
nymi i oznaczeniami na kablu EKG.

7.4. Po badaniu przewody dotgczeniowe nalezy odtgczy¢ od elektrod, a wtyk kabla/
przewodu odigczy¢ od urzadzenia.

7.5. Ponownie przeprowadzi¢ proces czyszczenia i dezynfekcji.

8. Czyszczenie i dezynfekcja

Czynnosci te powinny by¢ wykonane kazdorazowo przed uzyciem kabla lub przewodéw
do badania kolejnego pacjenta. Przed przystgpieniem do czyszczenia lub dezynfekcji
kabel/ przewody nalezy odtaczy¢ od urzgdzenia lub kabla, z ktérym wspotpracuije.

8.1. Czyszczenie

Czyszczenie kabla lub przewodu dotgczeniowego wykonac¢ poprzez delikatne przeciera-
nie go przy pomocy migkkiej sciereczki, zwilzonej cieptg wodg z mydtem lub tagodnym
detergentem. Kabel/przewdd powinien wyschngé przed uzyciem.

Podczas czyszczenia nie moczy¢ ani nie zanurza¢ kabla/przewodu, nie my¢ pod bie-
zacg woda, nie uzywa¢ nadmiernej sity, kiora moze przerwa¢ wewnetrzne przewody
prowadzac do uszkodzenia kabla/przewodu.

Nie stosowac srodkéw zrgcych ani innych agresywnych preparatéw chemicznych. Uni-
ka¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi,
eterowymi lub estrowymi. Nie dopusci¢, aby srodki czyszczace miaty kontakt z zakon-
czeniem kabla/przewodu od strony elektrod oraz wtykami od strony aparatu EKG lub
kabla zbiorczego.

8.2. Dezynfekcja

Kable i przewody dotgczeniowe dezynfekowac poprzez przetarcie preparatami dedyko-
wanymi do dezynfekcji wyroboéw medycznych z tworzyw sztucznych na bazie sktadni-
kow aktywnych: alkoholu izopropylowego (stezenie 70%), aldehydu glutarowego, amin
i czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych. Dezynfekcje przeprowadzaé zgodnie z in-
strukcjg producenta preparatu, po czym pozostawic kabel/przewdd do wyschniecia. Nie
dopusci¢, aby preparat miat kontakt z zakonczeniem kabla/przewodu od strony elektrod
oraz wtykami od strony aparatu EKG lub kabla zbiorczego.

9. Oznaki degradacji wyrobu

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy oceni¢ wizualnie jego stan. Kable EKG lub prze-

wody dotgczeniowe nie mogg by¢ dalej uzywane jesli zauwazalne s3a:

— przerwania ciggtosci ptaszcza (izolacji zewnetrznej) przewodu, odstaniajgce ele-
menty przewodzgce przewodu (zyly, ekran, warstwe przewodzaca)

— glebokie rysy nie przerywajgce ciggtosci ptaszcza, ale moggce powodowac
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gromadzenie sie drobnoustrojow i uniemozliwia¢ skuteczne czyszczenie i dezynfek-
cje wyrobu

— pekniecia tworzyw pokrywajgcych elementy wyrobu, uwidaczniajgce potgczenia
elektryczne

— gtebokie rysy w tworzywach pokrywajgcych elementy wyrobu, nie uwidaczniajgce
potgczen elektrycznych, ale moggce powodowac gromadzenie sie drobnoustrojéw
i uniemozliwia¢ skuteczne czyszczenie i dezynfekcje wyrobu

— czesciowe lub catkowite wyrwania przewodow ze ztgcz/wtykow/zakonczen pacjenta
lub przetamania ptaszcza w tych obszarach

— widocznie wykrzywione, uszkodzone lub wyrwane piny wtyku/gniazda

— uszkodzenia obudowy zabezpieczajgcej elementy przewodzgce zakonczen pacjen-
ta przed kontaktem z metalowymi powierzchniami

Stwierdzenie ktéregokolwiek z powyzszych uszkodzen dyskwalifikuje wyréb z dalszego
uzytku. Wyréb z tego typu wadami nalezy poddac naprawie lub zutylizowac.

10. Warunki otoczenia podczas pracy

— temperatura: +5°C do +45°C

— wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95%

— cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

11. Warunki przechowywania

— temperatura: -25°C do +55°C

— wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 85%, nie dopuszczac do kondensac;ji pary wodnej
— cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

— chroni¢ przed swiattem stonecznym, zawilgoceniem i zabrudzeniem

11.1. Kable i przewody dotgczeniowe nalezy przechowywacé zgodnie z podanymi wa-
runkami przechowywania, aby wyrob zachowat swoje wtasciwosci uzytkowe jak
najdtuze;j.

11.2. Kable EKG lub przewody dotgczeniowe podczas przechowywania powinny byé
luzno zwiniete, bez ostrych przegiec.

12. Kompatybilnos¢

Wskazanie urzgdzenia dziatajgcego w potgczeniu z wyrobem jest podane na etykiecie
opakowania jednostkowego wyrobu. Tabela kompatybilnosci wyrobow z aparaturg EKG
jest dostepna na stronie www.sorimex.eu/cablekat

13. Wyposazenie dodatkowe

Wraz z kablami i przewodami EKG mogg by¢ stosowane adaptery EKG. Adapter EKG
jest elementem posredniczgcym przy potgczeniu pomiedzy réznymi typami zakonczen
kabli i przewodow. Adaptery EKG sg elementami wigczanymi w tor przesytu sygnatu
EKG pomiedzy elektrode a kabel/przewod EKG.

Typy adapterow EKG:

— Z-H - adapter typu zatrzask


https://www.sorimex.eu/cablekat/pl/index.php

— Z-M - adapter typu klamra
—  WB - wtyk montazowy
— PK - kabel przedtuzajgcy

14. Standardy kolorystyk i oznaczen

Kable i przewody EKG zawierajg elementy kolorystyczne zgodne ze standardem IEC
lub AHA.

AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
Lokalizacja
Oznaczenie Oznaczenie Oznaczenie Oznaczenie
literowo-cyfrowe kolorystyczne |literowo-cyfrowe kolorystyczne
Prawe ramie RA Biaty R Czerwony
Lewe ramie LA Czarny L Zoly
Prawa noga RL Zielony N Czarny
Lewa noga LL Czerwony F Zielony
Klatka Brazowy / Biaty /
o V1 C1
piersiowa Czerwony Czerwony
Klatka Brazowy / Biaty /
piersiowa V2 Zotty c2 Zolty
Klatka Brgzowy / Biaty /
piersiowa v3 Zielony c3 Zielony
Klatka Brazowy / Biaty /
piersiowa va Niebieski c4 Brazowy
Klatka V5 Brazowy / c5 Biaty /
piersiowa Pomaranczowy Czarny
Klatka V6 Brazowy / cé Biaty /
piersiowa Fioletowy Fioletowy

Rozmieszczenie odprowadzen EKG na ciele pacjenta

AHA IEC




15. Gwarancja
Czas zycia wyrobu wynosi 10 lat od daty produkcji wskazanej na etykiecie.

Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty sprzedazy.

Ogodlne  warunki znajdujg sie na stronie

gwarancji

www.sorimex.pl
Gwarancja nie obejmuje wad wynikajacych z niestosowania sie¢ do zapiséw niniejszej
instrukcji uzywania.

16. Objasnienia uzywanych symboli
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Numer katalogowy
wyrobu

Kod UDI wyrobu

Zapoznac sig z in-
strukcjg uzywania

Oznakowanie
zgodnosci CE
(Rozporzadzenie
EU 2017/745)

Chroni¢ przed
wilgocig

Czes¢ aplikacyjna
typu CF odporna
na defibrylacje

Upowazniony
przedstawiciel
w Szwajcarii

L B [

>

Indeks wyrobu

Wyréb medyczny

Data produkgji

Ostrzezenie

Chroni¢ przed
Swiattem stonecz-
nym

Stopien ochrony IP:

internetowe;j

~ I Kk [5 Y

producenta

Liczba sztuk
w opakowaniu

Numer partii
produkcyjnej

Producent

Oznakowanie
urzadzen elek-
trycznych

i elektronicznych
zgodnie z normg
EN 50419

Ograniczenie
dopuszczalnej
temperatury

- Ochrona przed obcymi ciatami statymi o $r. 12,5 mm

i wiekszej

- Ochrona przed pionowo padajacymi kroplami wody przy
obudowie nachylonej do 15°

17. Zgtaszanie incydentow z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wia-
Sciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa czton-

kowskiego.

18. Utylizacja wyrobu

Utylizacja zuzytego kabla/przewodu dotgczeniowego powinna by¢ zgodna z wewnetrz-
nymi procedurami higienicznymi obwigzujgcymi w danej jednostce medycznej oraz lo-
kalnymi przepisami.


https://www.sorimex.pl/142/ogolne-warunki-gwarancji

Instruction for use

This instruction concerns:

* ECG cables for diagnostics of the following types: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

¢ ECG cables for monitoring of the following types: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS,
W.KAB.AS, KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.
Mm, KS, W.KAB.KS, PP

* ECG holter cables of the following types: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS,
W.KAB.KS, KB, W.KAB.KB

¢ leadwires of PD, PG, W.KAB.PD type

1. Intented use and operation of the product

1.1. The ECG cables are designed to transmit electrical signals collected from a hu-
man body by ECG electrodes to a device processing those signals - an ECG unit.
Leadwires are designed to transmit electrical signals from a human body through
ECG electrodes to a device processing those signals - an ECG unit, individually or
through an ECG trunk cable.

1.2. A cable type, a way of its connection, an intended use of individual endings and
leads, and other data important for correct performance of tests are specified in an
operating manual of a device, for which a given cable is intended.

1.3. Atype of a connecting wire used, its length, a type of connections on the patient’s
side, and external elements used are adapted to a specific type/model of a unit or
a trunk cable, with which a cable is to cooperate.

1.4. Cables and leadwires are intended for contact with intact skin of a patient.

2. Target patient groups

ECG cables and leadwires are intended to be used by qualified medical personnel in
infants, children and adults.

3. Contraindications
No known contraindications to the use of the product.

4. Possible adverse effects

No allergic reactions are observed at places where ECG cables or connecting wires are
in contact with intact skin of a patient. However, such reaction cannot be completely
excluded in people particularly susceptible to allergies; it should be noted that no such
events have been reported to the manufacturer. Incorrect cleaning or disinfection, or a
failure to perform them, as well as failure to observe hygiene procedures may cause
transfer of pathogens and infections.



5. Warnings

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

A damaged cable or leadwire must be disconnected and replaced with an intact
one. ECG cables and wires must be used with units that are in a perfect operating
condition. When a cable, a connecting wire or a device is damaged, immediately
stop the examination. Use only in rooms with a power supply and an earthing sys-
tems in a good operating condition.

Leadwires are designed for use with specific types of trunk cables or ECG units.
ECG cables are designed for use with specific types of ECG units. Before using a
cable or connecting wires, check them for compatibility with a device (see section
»12. Compatibility”).

Any movement, shift and/or positioning of a patient may result in artefacts in an
ECG recording, and in extreme cases, in disconnecting of a cable or wires from
ECG electrodes.

Strong electromagnetic fields, e.g., emitted by electrosurgical equipment, may
adversely interfere with a function of an ECG cable and connecting wires. Do not
use an ECG cable or wires during magnetic resonance imaging (MRI) scans.
When used during defibrillation, an ECG trunk cable must be shielded against a
cardiac defibrillator discharge effects. Connecting wires should be used with an
ECG unit or an ECG trunk cable protected against a cardiac defibrillator discharge
effects (see section ,,16. Description of symbols used” - pictogram “Defibril-
lation-proof type CF applied part”). After defibrillation, check the operational con-
dition of a cable and connecting wires

6. Precautions

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Do not use an ECG cable or connecting wires with any mechanical or electrical defects.
Do not use an ECG cable or connecting wires on which any fluid was spilled.

Do not modify a cable or wires in any way. Any modifications will void the warranty.
Cables and wires should not be bent excessively (the bend radius should be at
least 60 mm).

Do not pull or yank a cable or a leadwire.

A cable or a connecting wire should be routed in such way that there is no risk of
its mechanical damage caused, e.g., by stepping on, driving over, placing a heavy/
sharp object on, or cutting it.

When connecting or disconnecting a cable, hold it by a connection (socket, plug,
clamp, snap) housing. When connecting or disconnecting a wire, hold it by a con-
nection (socket, plug, clamp, snap) housing.

Protect cable and wire connections against contamination and spills.

Failure to observe the above recommendations may affect safety and correct ope-
ration of the product or precision of obtained records

7. Operating use

71.
7.2,

Each time before using the product, clean and disinfect it.
Connect a cable/wire plug to a socket in a compatible ECG unit or a trunk cable,
switch the device on and check it for a correct operation.
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7.3. Connect connecting wires or cable wires to ECG electrodes, and place electrodes
on a patient’s body in accordance with applicable medical procedures and label-
ling of the ECG cable.

7.4. After the examination, disconnect the connecting wires from the electrodes and
the cable/wire plug from the device.

7.5. Repeat the cleaning and disinfection process

8. Cleaning and disinfection

These activities should be performed each time before the use of a cable or wires for
examination of another patient. Before cleaning or disinfection, a cable/wires should be
disconnected from a device or a cable with which it operates.

8.1. Cleaning

Cable or leadwire should be cleaned by delicately wiping it with a soft cloth wetted with
warm water and soap or mild detergent. Before the use, the cable/wire should be dry.
During cleaning, do not wet or immerse the cable/wire, do not wash under running water,
and do not use excessive force that may break wires inside damaging the cable/wire.
Do not use any corrosive agents or other aggressive chemical formulations. Avoid any
contact with strong solvents: aromatic, chlorine, ketone, ethers or esters. Do not allow
any contact of cleaning agents with a terminal of a cable/wire on the electrode side and
with plugs on the side of the ECG unit or the trunk cable

8.2. Disinfection

Disinfect cables and leadwires by wiping them with formulations dedicated to disinfect
plastic medical devices, on a basis of active ingredients such as isopropyl alcohol (70%),
glutaraldehyde, amines, and quaternary ammonium compounds. Disinfect according to
instructions of a formulation manufacturer, and leave the cable/wire to dry. Do not allow
any contact of the formulation with a terminal of a cable/wire on the electrode side and
with plugs on the side of the ECG unit or the trunk cable.

9. Signs of product degradation

Before each use, perform visual inspection of the product. ECG cables or connecting
wires cannot be used any longer when any of the below is noticed:

— breaks in the cable jacket (external insulation) continuity, protecting conducting ele-
ments of the cable (wires, shield, connecting layer)

— deep scratches not affecting the jacket continuity, but which may cause accumula-
tion of pathogens and prevent effective cleaning and disinfection of the product

— cracks in plastic material covering product components, making electrical connec-
tions visible

— deep scratches in plastic material covering product components that do not make
electrical connections visible, but which may cause accumulation of pathogens and
prevent effective cleaning and disinfection of the product

— partial or complete tearing of cables from connections/plugs/patient terminals or bre-
aking of the jacket in those areas

— visibly bent, damaged or torn pins of a plug/socket
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— damaged housing protecting the conducting elements of terminals at the patient’s
side, protecting against a contact with metal surfaces.

Any of the above defects disqualifies the product from further use. A product with such
defects should either be repaired or disposed of.

10. Ambient conditions during operation:
— temperature: +5°C to +45°C

— relative humidity: 10% to 95%

— atmospheric pressure: 700 to 1060 hPa

11. Storage conditions

— temperature: -25°C to +55°C

— relative humidity: 10% to 85%, avoid condensation
— atmospheric pressure: 700 to 1060 hPa

— protect against sunlight, moisture and contamination

11.1. Cables and connecting wires should be stored in the specified storage conditions,
to prolong the product life as far as possible

11.2. During storage, the ECG cables or connecting wires should be loosely wound,
without kinks.

12. Compatibility

A device operating together with the product is specified in a label on the product prima-
ry packaging. A table specifying ECG units compatible with the products is available at
www.sorimex.eu/cablekat

13. Additional accessories

ECG adapters can be used with the cables and ECG leads. The ECG adapter serves
as an intermediary for the connection between different types of cable and lead termina-
tions. ECG adapters are elements that are included in the ECG signal transmission path
between the electrode and the ECG cable / lead.
Types of ECG adapters:

Z-H - snap adapter
— Z-M - clip adapter
— WB - mounting plug
— PK - extension cable
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14. Standards for colors and markings
ECG cables and leads contain color components in accordance with the IEC or AHA

standard.
AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
Location - - - -
DeS|gnat|or.| Color marking DeS|gnatlor_| Color marking
alphanumeric alphanumeric
Right shoulder RA White R Red
Left shoulder LA Black L Yellow
Right leg RL Green N Black
Left leg LL Red F Green
Chest V1 Brown / Red C1 White / Red
Chest V2 Brown / Yellow Cc2 White / Yellow
Chest V3 Brown / Green C3 White / Green
Chest \'Z! Brown / Blue C4 White / Brown
Chest V5 Brown / Orange C5 White / Black
Chest V6 Brown / Purple C6 White / Purple

Arrangement of ECG leads on the patient’s body

AHA
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15. Warranty

The life of the product is 10 years from the date of manufacture indicated on the label.
The warranty period is 12 months from the date of sale.
The general guarantee terms and conditions are available at the manufacturer website
www.sorimex.eu

The guarantee does not cover defects resulting from a failure to observe provisions of
this instruction for use.

16. Description of symbols used

EENE]

n
m

Product catalogue
number

Product UDI code

Read the instruc-
tion for use

CE mark (con-
formance to the
Regulation (EU)

Product index

Medical device

Production date

Caution

Pieces per pac-
kaging

Production batch
number

Manufacturer

Marking of electri-
cal and electronic
devices according

> B [
~Ix Bk [5 Y

2017/745 to EN 50419
— — Protect against Acceptable tempe-
T Keep dry ,/.\|\ sunlight rature limits
IP degree of protection:
Defibrillation-proof - Protection against foreign solids with a diameter of 12.5 mm
-IIEI]— type CF applied | P22 and larger
part - Protected against vertically falling water drops with an
inclination of up to 15°
Authorized
[ cH [rep] Representative in
Switzerland

17. Notification of incidents related to the product use

Each serious incident related to the product should be notified to the manufacturer and to
an authority of the Member State competent for the user or patient’s place of residence.
18. Product disposal

Used cable/connecting wire should be disposed of in accordance with internal hygiene
procedures in force at a given health care facility and with local regulations.
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Gebrauchsanleitung

Die Anleitung betrifft:

1.2.

1.3.

1.4.

2,

EKG-Diagnose-Kabel vom Typ: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE, W.KAB.
AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG, W.KAB.KG, KP,
KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

EKG-Monitoring-Kabel vom Typ: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE, W.KAB.
AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.AS, KAX,
W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS, W.KAB.
KS, PP

EKG-Langzeit-Kabel vom Typ: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS, W.KAB.KS,
KB, W.KAB.KB

EKG-Leitungen vom Typ PD, PG, W.KAB.PD

Zweckbestimmung und Funktionsweise des Produkts

Die EKG-Kabel sind fiir die Ubermittlung von elektrischen Signalen, die am Orga-
nismus des Menschen mithilfe von EKG-Elektroden erfasst werden, an die diese
Signale verarbeitenden EKG-Apparate bestimmt.

Die EKG-Leitungen sind fiir die Ubermittlung von elektrischen Signalen, die am
Organismus des Menschen mithilfe von EKG-Elektroden erfasst werden, an die
diese Signale verarbeitenden EKG-Apparate bestimmt, und zwar selbststandig
oder unter Verwendung eines EKG-Stammkabels.

Kabel-Typ, Anschlussart, Zweckbestimmung einzelner Endstiicke und Ableitun-
gen und andere Daten, die fir eine ordnungsgemafe Durchfiihrung von Untersu-
chungen erforderlich sind, Bedienungsanleitung des Gerats, mit dem das Kabel
kompatibel ist.

Der Typ des verwendeten Patientenkabels, seine Lange, die Art der patientense-
itigen Endstlcke, die Verwendung interner Elemente sind an einen konkreten Typ/
ein konkretes Modell des Apparats oder des Stammkabels angepasst, mit dem die
Leitung kompatibel sein soll.

Die Kabel und Patientenkabel sind fiir den Kontakt mit unbeschadigter Haut des
Patienten bestimmit.

Patienten-Zielgruppen

Die EKG-Kabel und Patientenkabel sind fiir die Anwendung durch ein qualifiziertes Per-
sonal bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen bestimmt.

3.

Gegenanzeigen

Es gibt keine Gegenanzeigen fiir die Anwendung des Produkts.

4.
Es

der

Mébgliche Nebenwirkungen

wurden keine allergischen Reaktionen beim Kontakt des EKG-Kabels oder
Patientenkabel mit der unbeschadigten Haut des Patienten beobachtet.
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Allerdings ist eine solche Reaktion bei Patienten, die besonders zu allergischen Reak-
tionen neigen, nicht auszuschlielRen, wobei dem Hersteller Vorfalle dieser Art unbekannt
sind. Eine nicht sachgemafRe Reinigung oder Desinfektion oder ihr Auslassen sowie die
Nichtbefolgung hygienischer Prozeduren kénnen eine Ubertragung von Mikroorganis-
men und Infektionen verursachen

5. Warnhinweise

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Ein beschadigtes Patientenkabel sollte man vom Netz trennen und durch ein funk-
tionsfahiges ersetzen. Die EKG-Kabel und -Leitungen sollten nur mit funktions-
fahigen Geraten verwendet werden. Im Falle einer Beschadigung des Kabels, des
Patientenkabels oder des Gerates ist die Untersuchung sofort abzubrechen. Au-
sschlief3lich in Radumen anwenden, die mit einer funktionsfahigen Elektroinstalla-
tion und Erdungsinstallation ausgestattet sind.

Die Patientenkabel sind fur die Anwendung mit konkreten Typen von Stammka-
beln oder EKG-Apparaten bestimmt. Die EKG-Kabel sind fiur die Anwendung mit
bestimmten Typen von EKG-Apparaten bestimmt. Vor dem Gebrauch des Kabels
oder der Patientenkabel sollte deren Kompatibilitdt mit dem Gerat Gberprift wer-
den (siehe ,,12. Kompatibilitat”).

Eien Bewegung, Verschiebung oder Positionierung des Patienten kann EKG- Ar-
tefakte bei der Aufzeichnung verursachen, und im Extremfall eine Trennung des
Kabels oder der Leitungen von den EKG-Elektroden zur Folge haben.

Starke elektromagnetische Felder, die zum Beispiel durch die elektrochirurgische
Ausstattung emittiert werden, kdnnen sich negativ auf die Funktion des EKG- Ka-
bels oder der Patientenkabel auswirken. Den Kabel oder die EKG-Leitungen nicht
bei der MRT-Untersuchungen verwenden.

Im Falle einer Anwendung bei Defibrillation sollte ein EKG-Stammkabel mit einem
Defibrillationsschutz versehen sein. Die Patientenkabel sind mit der EKG- Appa-
ratur oder einem EKG- Stammkabel anzuwenden, das Uber Defibrilationsschutz
verfugt, anzuwenden (siehe ,,16. Erklarungen der verwendeten Symbole” - Pik-
togramm ,Patientenanschluss vom Typ CF mit Defibrilationsschutz”). Nach der
durchgefuhrten Defibrillation sollte die technische Funktionstfahigkeit der Patien-
tenkabel Uberprift werden

6. VorsichtsmaBRnahmen

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

Die EKG-Kabel oder Patientenleitungen mit mechanischen oder elektrischen Man-
geln sollten nicht verwendet werden.

Keine nassen EKG-Kabel oder Patientenleitungen verwenden.

Das Kabel und die Leitungen sind auf keine Weise zu modifizieren. Alle Modifika-
tionen fiihren zum Garantieverlust.

Die Kabel und die Leitungen sind nicht GbermaRig zu biegen (der Biegeradius
sollte nicht kleiner als 60 mm sein).

An dem Kabel und an dem Patientenkabel sollte man nicht ziehen oder reif3en.
Das Kabel oder das Patientenkabel sollte so angeordnet werden, dass keine Ge-
fahr einer mechanischen Beschadigung vorliegt, z.B. durch Darauftreten, Abstellen
schwerer/scharfer Gegenstande auf dem Kabel, Durchschneiden des Kabels u.a.
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6.7. Das Kabel oder das Patientenkabel sollte so angeordnet werden, dass keine Ge-
fahr einer mechanischen Beschadigung vorliegt, z.B. durch Darauftreten, Abstel-
len schwerer/scharfer Gegenstande auf dem Kabel, Durchschneiden des Kabels
u.a.

6.8. Die Anschlisse der Kabel und Leitungen vor Verschmutzung und Kontakt mit Flis-
sigkeit schitzen.

6.9. Die Nichtbefolgung der obigen Hinweise kann die Sicherheit, korrektes Funktionie-
ren des Produkts oder die Genauigkeit der Aufzeichnungen beeinflussen.

7. Anwendungsregeln

7.1. Vor der Anwendung des Produkts sollte es jedesmalig gereinigt und desinfiziert
werden.

7.2. Den Stecker des Kabels, der Leitung an ein kompatibles EKG-Gerat oder an eine
Sammelleitung anschlieBen, das Gerat einschalten und die Richtigkeit seines
Funktionierens Uberprifen.

7.3. Die Patientenkabel oder die Kabelleitungen an die EKG-Elektroden anschliel3en
und die Elektroden gemaR den medizinischen Prozeduren und Kennzeichnungen
auf dem EKG-Kabel auf dem Koérper des Patienten anordnen.

7.4. Nach der Untersuchung, die Patientenkabel von den Elektroden trennen, und den
Stecker/die Leitung von dem Geréat trennen.

7.5. Erneut den Vorgang der Reinigung und Desinfektion durchfiihren

8. Reinigung und Desinfektion

Diese Tatigkeiten sollten jedesmalig vor der Anwendung des Kabels oder der Leitungen
bei der Untersuchung des nachsten Patienten erfolgen. Vor der Reinigung oder Desin-
fektion der Kabel/Leitungen sollte man sie von dem Gerat oder dem Kabel trennen, an
welches sie angeschlossen sind.

8.1. Reinigung

Die Reinigung des Kabels oder des Patientenkabels sollte durch dessen behutsames
Abwischen mit einem weichen Tuch, das mit warmem Wasser mit Seife oder einem
sanften Reinigungsmittel befeuchtet ist, erfolgen. Das Kabel sollte vor der Verwendung
trocknen.

Wahrend der Reinigung darf man das Kabel/die Leitung weder unter laufendem Wasser
waschen noch ibermaRig Kraft anwenden, wodurch die inneren Leitungen reilen und
das Kabel/die Leitung beschadigt werden kdnnten.

Keine atzenden und aggressiven chemischen Praparate anwenden. Den Kontakt mit
starken Lo&sungsmitteln: aromatischen Ldsungsmitteln, Chlor-, Keton-, Ester- oder
Atherldsungsmitteln vermeiden. Darauf achten, dass die Kabel-/Leitungsenden weder
elektrodenseitig noch gerateseitig oder im Bereich der Stammkabel Kontakt mit Reini-
gungsmitteln haben

8.2. Desinfektion

Die Kabel und Patientenleitungen sind durch das Abwischen mit speziellen Desinfektions-
mitteln fir medizinische Produkte aus aktiven Kunststoffen: Isopropylalkohol (Konzen-
tration 70%), Glutaraldehyd, Amine und quartdre Ammoniumverbindungen zu desinfizie-
ren. Die Desinfektion ist gemaR der Anleitung des Praparat-Herstellers durchzufiihren,
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wonach das Kabel/die Leitung trocknen sollte. Darauf achten, dass die Kabel-/Leitung-
senden weder elektrodenseitig noch gerateseitig oder im Bereich der Stammkabel Kon-
takt mit dem Praparat haben.

9.

Anzeichen des Produktverfalls

Vor jeder Anwendung sollte an dem Produkt und seinem Zustand eine Sichtprufung vor-
genommen werden. Die EKG-Kabel oder Patientenkabel durfen nicht weiterverwendet
werden, wenn an ihnen folgende Merkmale bemerkt werden:

Defektstellen am Schutzmantel (Auf3enisolierung) der Leitung, freigelegte Elemente
der Leitung (Adern, Abschirmung, leitende Schicht)

tiefe Risse, die den Schutzmantel zwar nicht durchbrechen, aber zur Ansammlung
von Mikroorganismen fiihren und eine effektive Reinigung und Desinfektion des Pro-
dukts behindern kénnen

Risse an den die Elemente des Produkts abdeckenden Kunststoffen, die elektrische
Leistungen freilegen

tiefe Risse an den die Elemente des Produkts abdeckenden Kunststoffen, die zwar
nicht die elektrischen Leistungen freilegen, aber zur Ansammlung von Mikroorgani-
smen flhren und eine effektive Reinigung und Desinfektion des Produkts behindern
koénnen

teilweises oder ganzliches Abreillen der Leitungen von den Verbindungsstellen /
Steckern / Patientenendsticken oder Durchbrechen des Schutzmantels in diesen
Bereichen

sichtbar verbogene, beschadigte oder herausgerissenen Stecker-/Steckdosen-Pins

Beschadigungen an dem Gehause, das die leitenden Elemente der Patientenend-
stlicke vor dem Kontakt mit Metalloberflachen schitzt

Die Feststellung irgendeiner der obigen Beschadigungen disqualifiziert das Produkt fur
eine weitere Anwendung. Das Produkt mit Mangeln dieser Art sollte einer Reparatur
unterzogen oder entsorgt werden.

10.

1.

Umgebungsbedingungen wahrend des Betriebes:
Temperatur: +5°C bis +45°C

relative Feuchtigkeit: 10% bis 95%

Luftdruck: 700 bis 1060 hPa

Lagerungsbedingungen

Temperatur: -25°C bis +55°C

relative Feuchtigkeit: 10% bis 85%, keine Kondensation des Wasserdampfes zulassen
Luftdruck: 700 bis 1060 hPa

vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Verschmutzung schitzen

11.1. Die Kabel und die Patientenkabelgemal den angegebenenlLagerungsbedingun-

gen aufbewahren, damit das Produkt so lange wie mdglich seine Gebrauchseigen-
schaften beibehalt.
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11.2. Die EKG-Kabel oder -Leitungen sollten wahrend der Aufbewahrung locker zusam-
mengefaltet sein, ohne dass die Kabel knicken.

12. Kompatibilitat

Das mit dem Produkt kompatible Gerat ist auf dem Etikett der Produktverpackung ange-
geben. Die Tabelle der Kompatibilitadten der Produkte mit der EKG-Apparatur ist auf der
Seite www.sorimex.eu/cablekat zuganglich.

13. Weiteres Zubehor

EKG-Adapter kénnen mit den Kabeln und EKG-Ableitungen verwendet werden. Der EK-
G-Adapter dient als Vermittler fir die Verbindung zwischen verschiedenen Kabeltypen
und Ableitungsanschliissen. EKG-Adapter sind Elemente, die in den EKG-Signalliber-
tragungsweg zwischen Elektrode und EKG-Kabel/-Ableitung eingebaut sind.

Arten von EKG-Adaptern:

— Z-H - Schnappadapter

— Z-M - Clip-Adapter

— WB - Montagestecker

— PK - Verlangerungskabel
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14. Normen fiir Farben und Kennzeichnungen
EKG-Kabel und -Ableitungen enthalten Farbkomponenten gemaR IEC- oder AHA-Stan-

dard.
AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
Position - -
Bezelchnu.n 9 Farbmarkierung Bezelchnup 9 Farbmarkierung
alphanumerisch alphanumerisch
Rechte Arm RA Weil} R Rot
Linker Arm LA Schwarz L Gelb
Rechtes Bein RL Grin N Schwarz
Linkes Bein LL Rot F Grin
Truhe V1 Braun / Rot C1 Weil} / Rot
Truhe V2 Braun / Gelb C2 Weild / Gelb
Truhe V3 Braun / Griin C3 Weild / Griin
Truhe V4 Braun / Blau C4 Weild / Braun
Truhe V5 Braun / Orange C5 Weil} / Schwarz
Truhe V6 Braun / Violett Cé6 Weil / Violett

Anordnung der EKG-Ableitungen am Koérper des Patienten

AHA
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15. Garantie

Die Lebensdauer des Produkts betragt 10 Jahre ab dem auf dem Etikett angegebenen
Herstellungsdatum. Die Garantiezeit betragt 12 Monate ab dem Verkaufsdatum.

Die allgemeinen Garantiebedingungen befinden sich auf der Internetseite des Herstel-
lers www.sorimex.eu

Die Garantie umfasst nicht die Mangel, die aus der Nichtbefolgung der Hinweise der
vorliegenden Gebrauchsanleitung resultieren.

16. Erkldrungen der verwendeten Symbole

EENE]

N
m

Katalognummer
des Produkts

UDI-Code des
Produkts

CE-Kennzeich-
nung (EU Verord-
nung 2017/745)

CE mark (con-
formance to the
Regulation (EU)

Index des Pro-
dukts

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Warnhinweis

Stiickzahl in der
Verpackung

Chargennummer

Hersteller

Kennzeichnung
der elektrischen
und elektronischen
Gerate gemaR der

~ I Kk [5 Y

20171745 Norm EN 50419
0l \l/ . ..

N Vor Feuchtigkeit />T<\ Vor Sonnenlicht 5';?3;2‘:;22
schitzen /-\ schitzen Temperatur
Patientenan- IP-Schutzgrad:
schluss vom T - Schutz vor Fremdkdrpern mit einem Durchmesser von

{Iill' CF mit DefibriIZJ’-) P22 12,5 mm und groter

- - Geschitzt gegen senkrecht fallende Wassertropfen mit
tionsschutz

einer Neigung von bis zu 15°.

Bevollméachtigter
Vertreter in der
Schweiz

[on [ree]

17. Meldung der Vorfille bei der Verwendung des Produkts

Jeder wichtiger Vorfall, der mit dem Produkt zusammenhangt, sollte dem Hersteller oder
dem fiir den Wohnort des Nutzers oder des Patienten zustandigen Organ des Mitglied-
staates gemeldet werden.

18. Entsorgung des Produkts

Die Entsorgung des abgenutzen Kabels/Patientenkabels sollte gemaf den internen Hy-
gieneprozeduren erfolgen, die in der gegebenen medizinischen Einrichtung gelten, oder
gemal den lokalen Vorschriften.
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MHCTpyKUMA No aKkcnnyaTauum

MHCTpyKumMs KacaeTtcs:

e kabenen JKI ana gunarHoctukm Tuna: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG, W.KAB.
KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

e kabenen IKI' gna moHuTopuHra tTuna: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.AS,
KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

e Kabenen gnsi xontepoBCKUX uccnegosanun tuna: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.
KH, KS, W.KAB.KS, KB, W.KAB.KB

e coeauHuTenbHbIM NpoBogoB Tuna: PD, PG, W.KAB.PD

1. HasHauyeHue u paborta usgenus

1.2,

1.3.

1.4.

Kabenn 3KI npegHasHaveHbl OS89 nepefavn 3MeKkTPOCUrHamnoB, MOMyYeHHbIX
N3 opraHuama 4erioBeka ¢ nomotubto anektpogos KM Ans ycTponcTs, KOTopble
npeobpasytoT 3Tu curHanel, - annapartos JKT.

CoeanHuTtenbHble NpoBoda MpeaHasHayeHbl ONs nepedadn 3neKTpoCUrHanos,
NonyYeHHbIX N3 OpraHn3ama YenoBeka ¢ nomoLbto anekTpogos OKI ans ycTponcTs,
KoTopble NpeobpasytoT 3Tu curHansl, - annapatoB OKI, caMoCTOATENBLHO MK Npy
nomoLum cbopHoro kabenst OKT.

Tun kabensi, cnoco® ero noakntYeHUs, HasHa4YeHNne OTAEeNbHbIX pa3beMOB U
OTBEAEHUN, a TaKKe ApYyrne AaHHble, HeobxoanMble AN BeAEHWS NCCreoBaHni
onpenensieT MHCTPYKUMSA No 3KcnnyaTaumMm obopynoBaHus, anst paboTbl C KOTOPbIM
npeaHasHa4veH kaberb.

Tvn uncnonb3yemoro coeguHuTenbHoro kabens, ero AnvHa, TMn pasbemMa Cco
CTOPOHbI MaUWeHTa, MWCMONb30BaHWE BHYTPEHHUX SMEMEHTOB aganTMpPOBaHbI
K KOHKpPETHOMY Tuny/Mogenu ycTpoucTBa unvM cOOpHOMY kabemn, C KOTOpbIM
NpoBoA OOMKEH B3aMMOAENCTBOBATD.

Kabenn wn coegvHuTENnbHble MPOBOAA MNpeAHasHavyeHbl Ansd  KOHTakTa ¢
HenoBpeXa4EeHHOM KOXeN NauneHTa.

2. LeneBble rpynnbl nauMeHToB

Kabenn 3KI u coeanHuTenbHble nposoga npegHa3Ha4yeHbl O51A UCnonb3oBaHUA
KBa.I'IVICbI/IU,I/IPOBaHHbIM nepcoHanom y mnageHues, neten n B3pPOCIblIX.

3. lpotuBonokasaHus

OTcyTCTBYIOT npoTnBONOKa3aHUA OnA NCnofib3oBaHUA U3aenna.

4. Bo3MoxHble N0604YHbIe 3cheKThI

Mpun koHTakTe kabenst OKI nnn coegnHUTENbLHLIX Kabenen ¢ HeNnoBPEXAEeHHOWN KOXeN
naumeHTa annepruyeckmx peakuunm He Habntogaetcsi. OgHAKO Henb3st MOMHOCTLIO
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WCKITHOYUTb TaKyH peakuuio y ntogen, ctpagatoLlmx annepruen, v ob aTom npomsBoanTenm
He 3HalT. HeHagnexaiass oumctka unu gesvHeKkumsa unm ee OTCYTCTBME, a Takke
HecobnoaeHne rMrmeHnYecKnx NpoLeayp MoryT NPUBECTU K Nnepeaaye MMKPOOpPraHM3MoB
N BO3HUKHOBEHWIO MHAEKLINIA.

5. Mepbl npeaoCTOpPOXHOCTHU

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

MoBpexaeHHbIi kabenb MM COeaMHUTENbHBLIN MPOBOA CrieayeT OTKIYUTL U
3amMeHnTb Ha ucnpasHbin. Kabenn OKI 1 nposoga ncnonb3oBaTh TOMLKO C paboymm
obopygoBaHveM. B cnyyae noBpexaeHus kabensi, COeanHUTENbHOro NpoBoAa
unu obopyaoBaHMsa HEMEOSIEHHO MPUOCTAHOBUTL UccredoBaHue. Ncnonb3oBaTtb
TOMbK O B MOMELLEHUSAX, OCHALLEHHbIX WCMPaBHbIM 3rEKTPOOOOPYAOBaHNEM U
obopygoBaHMeEM ANd 3a3eMreHus.

CoegnHuTenbHble NpoBoAda NpegHasHayeHbl 4Nnsi NPUMEHEHNs ¢ onpeaeneHHbIMM
TMnamu cbopHbIx kabenen unu annapatamu IKI. Kabenu OKIT npeaHasHaveHbl
ANA  NCnonb3oBaHWs € onpefdeneHHeiMM  Tunamu annapatosB JKI. [Mepeg
ncnonb3oBaHMEM Kabensa unvm coeguMHUTENbHbIX MPOBOAOB CreayeT NPOBEPUTL UX
COBMECTUMOCTb C YCTPOWUCTBOM (CM. . ,,12. CoBMEeCTUMOCTL”).

[BunxeHne, nepemelleHMe U NONOXeHWe NaumMeHTa MOryT Bbi3BaTb apTedakThbl
B 3anucu OKI 1 B kpanHMX cnyvasx oTcoeauHeHune kabens vnu nNposBodoB OT
anektponos JKI.

CunbHble 23neKTpoOMarHUTHble Mond, u3nyyaemble, Hanpumep,
3MNEeKTPOXMPYPruyeckuMm obopyLoBaHMEM, MOTYT OTpUULATENbHO MOBMUSATL Ha
paboty kabens OKI n coeamHuTenbHbIX NPOBOAOB. He mcnonb3oBaTb kabenu
unu nposoga OKIT BO Bpemsa uccnegoBaHUs C NOMOLLBD METO4a MarHUTHOro
pesoHaHca (MRI).

Mpu ucnonb3oBaHMn BO BpeMsi Aechmbpunnsaumm cbopHbii kabenb K gormkeH
UMeTb 3awuty oT wumnynbca pedubpunnaummn. CoeauMHuTenbHbIE NpPoOBOAA
ncnonb3oBaTb BMecTe ¢ annapatypoi OKIM nnu cbopHbim kabenem KT, kKoTopbIl
UMeET 3alMTy OT umnynbca gedubpunnsauymm (cm. n. ,,16. Pas3bsacHeHua no
MCMNoNb30BaHHbLIM CUMMBONaM” - NUKTorpamma ,Yactb ans HaHeceHus Tuna CF
ycTonumBa K gedmbpunnauun’). NMocne nposegeHHON aedounbpunnsaummn cnegyet
NPOBEPUTHL TEXHWUYECKYHO UCMPABHOCTL Kabensi 1 coeanHUTENbHBLIX NMPOBOAOB.

6. Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTHU

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

He ncnonb3oBaTtb kabenn IKI unm coeamHuTENbHbIE npoBoaa, KOTopble UMEKT
MexaHn4ecKmne Uinn arekTpmnyeckme ,El,ed)EKTbI.

He wucnonb3oBatb kabenb OKI unu coeanHUTENbHbIE npoBoga, Ha KOTopblie
nonarna XnagKocCTb.

He mogudwmumpoBaTe kabenb wunu nposoga. Bce mopgudmkauum npuBegyT K
notepe rapaHTuu.

Kabenu n npoBoabl He cnegyeT Ype3amepHo crubatb (paguyc nsrmba He OOMKeH
ObITb MeHbLUE 60 MMm).

He crnegyet TAHYTb Unu gepratb 3a COeaAVHUTENbHbIN Kaberb.
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6.6. 6.6.Kabenb vnun coeguHWTENbHLIN NPOBOA CriedyeT YNoXuTb TakuMm obpasom,
4yTOObl HE BO3HUKANO ONACHOCTN MEXaHUYECKOTO MOBPEXAEHMWS, Hanpumep, nyTem
HacCTynneHusl Ha Hero, Haesaa, pa3MeLLEHUsI Ha HEM TSDKENOro/oCcTporo npeamer,
nepepesaHvs n T.4.

6.7. CoegvHeHune 1 pasbegnHeHne kabens BbINOMHATh, AepPXach 3a LUUT COeANHEHWIA
(pos3eTka, pasbeMm, 3axuM, 3allenka). CoeouMHeHue M pasbeaunHeHue kabens
BbIMOMHATb, AEPXKacb 3a LWUT COeAMHEHUN (PO3eTKa, pa3beM, 3aXnM, 3aLlerka).

6.8. Bepeub coeguHeHus kabener n NPOBOAOB OT 3arpsi3HEHMI U MoNagaHus BoAbl.

6.9. Ecnu He GyayT cobntofeHbl JaHHblE pekOMeHAaLMW, 3TO MOXET OTpuuaTtenbHO
BMMATbL Ha 6e3onacHoCTb, paboTy N3genus UM TOHYHOCTL NoryYaeMbiX 3anMcen

7. TlpaBuna ucnonb3oBaHUs

7.1. Kaxgbin pa3 nepe ncnonb3oBaHUeM U3AENUSA BbINOMHUTL YACTKY U AE3NHAEKLMIO.

7.2. TlogcoeanHuTb pasbeM kabens, NpoBoAa k pasbeMy COBMeCTUMOro npubopa K
unu cbopHoro kabens, BKNOYNTL MPUOOP M NPOBEPUTL ero paborTy.

7.3. TlogcoeavHuTb coeavHUTENbHbIE NMPOBOAA WM NpoBoAa kKabens K anekTpodam
OKI 1 pa3amecTnTb aNekTpoabl Ha TeNne naumMeHTa B COOTBETCTBUM C A4ENCTBYIOLLMMM
MeaMLMHCKUMK MpouesypamMu U MapkupoBKoK Ha kabene OKIT.

7.4. Tlocrne wccnegoBaHMs CcoeOuHWTENbHbIE MNPoBOAA CriegyeT OTKYUTbL  OT
3MNeKTPOAOB, a pa3beM kabens/NpoBofa OTKIHYUTE OT YCTPONCTBA.

7.5. 3aHOBO NPOBOANTL NMPOLIECC YNCTKM U AE3UH(EKLMN.

8. UYuctka u pe3nHcekuun

OTV JencTBUS OOIMKHbI BbIMOMHATLCA KaXAbl pa3 nepeq ucrnornb3oBaHuem kaberns
UNM MpoOBOAOB .S WCCNefoBaHus odepegHoro nauueHTta. [leped uictkonm wnm
Ae3nHdekumen kabenb/MpoBoabl criegayeT OTKMYUTL OT 0bopyaoBaHusa unu kabens, ¢
KOTOpPbIM B3aUMOAENCTBYET.

8.1. Yuctka

Ong ounctkm kabens wnM CcoeguHUTENBbHOrO MpoBoga HEOBXOAMMO OCTOPOXHO
NpoTepeTb €ro MSArkonM TKaHbl, CMOYEHHOW Ternmon MbISIbHOW BOL4OW UMW MSATKUM
motoLwmm cpegcteoM. Kabenb/npoBog AOMKEH NPOCOXHYTb Nepes NPYMEHEHNEM.

Bo Bpems 4MCTKM Henb3d MOYUTb UKW MOrpyXaTb B BOAy kabenb/MpoBof, HE MbITb
nog, NPOTOYHOW BOOOW, HE UCMONb30BaTh YPE3MEPHYIO CUITY, KOTOpas MOXET NpepBaTb
BHYTPEHHME NMPOoBOAa, YTO NpMBEdET K NoBpexaeHnto kabensi/nposoaa.

He ucnonb3oBaTh edkve BeLlecTBa Unu Apyrve arpeccuBHbIE XMMUYECKME BeLLecTBa.
N3berateb KOHTaKkTa C CUSIbHBIMW PaCTBOPUTENSIMU: apOMaTUYECKMMU, C XJTOPOM,
KeToHamu, achmpamun. He gonyckartb, 4TOObl YMCTAWME CPEOCTBa KOHTaKTMpPOBanu C
HakoHeYHMKamn kabensi/npoBoda CO CTOPOHbI 3MEKTPOOOB M pa3beMamm CO CTOPOHbI
annapara 9KI' nnmn cbopHoro kabens.

8.2. [e3unHdekumns

Kabenu wun coeauHuTenbHble npoBoda HeobxoAMMo AOe3vHpuuupoBaTb C
NOMOLLbIO NPOTUPAHMA NpenapaToB ANs Ae3nHdeKunn MeguunHCKMX n3genmn na
nracTvka Ha OCHOBE aKTUBHbIX BELLECTB: M30MPONUNOBbLIA CUPT (KOHLEHTpauus
70%), rnytapanbgerng, amuMH W 4YeTBEPTUYHbIE aMMOHUEBble COeAUHEHUS.
[esnHdekumio npoBoauUTb COrMAcHO MHCTPYKUMM Npou3BoAUTENd npenapara,
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nocrne 4yero octaBuTb kabenb/NpoBog A0 BbiCkIXxaHUA. He gonyckaTb, YTOObI YncTawme
CpeacTBa KOHTaKTUPOBAnmM ¢ HAaKOHEYHMKaMu Kabens/npoBoaa CO CTOPOHbI AMEKTPOOOB
1 pasbemamm co cTopoHbl annapata IKI™ unu cbopHoro kabens.

9. [MpusHaku aerpagauvu nspenus

I'Iepe,q KaXXgblM NpuMeHeHunemM unsgenma cnenyet su3yaribHO OUEHUTb ero CoCtoAaHue.
Kabenu 3Kl nnn coegnHuTenbHble NpOBO4A HE MOTYT UCMONb30BaTLCA B Cllyyae, ecrv
€CTb:

— paspbiBbl 0bonoykm kabens  (BHEWHEW w3onAuMu), KoTopble OBHaxaloT
TOKOMPOBOASILLME 3NEMEHTLI kabens (MpoBo4a, 3KpaH, TOKONPOBOASILLWIA CrON)

— mmy6okMe LapanuHbl, KOTOpble HEe HapyLUalT LeNIOCTHOCTb MOKPbITUSI, HO KOTOpbIe
MOTYT Bbl3BaTb CKOMIIEHME MMKPOOPraHM3MOB M NMoMellaTb 3MEKTVBHON O4YMCTKE
1 Ae3nHdeKun NpoaykTa

— TpelmHbl B MaTepuanax, MOKpbiBalOLWIMX SMEeMeHTbl u3denusi, obHaxawouue
aneKTpuU4eckne coeamHeHus

— mybokve uapanuHbl Ha MaTepuanax, MNOKpbIBalLWMX 3dfeMeHTbl MpodyKTa, He
obHaxarwLme anekTpnyeckme CoeanHEHUs, HO KOTopble MOTYT BbI3BaTb CKOMNIeHe
MUKPOOPraHn3MOoB ¥ nomeLuatb 3(EeKTUBHON O4YMCTKE M Ae3nHdEKLUN NpoayKTa

— Y4acCTU4HOE NI NOJTHOE BbipbiBaHME NPOBOAOB U3 COGDMHGHMﬁ/pa3beMOB/OKOHHaHMIZ
nayuneHTa nnm nepernioMbl NOKPbITUA B 3TUX MECTax

— 3aMeTHOe WNCKpuBIiE€HHbIE, NOBpEeXAEeHHble WU BblpBaHHbIE KOHTAKTbI pasbema/
PO3ETKN

— MOBpEeXOeHUs Kopryca, 3alluLLaloWero TOKOMPOBOAALLME 3NEeMEHTbl OKOHYaHUS
nauueHTa oT KOHTaKTa C MeTannmM4yeckuM rnoBepxXHOCTAMU

Ecnu BbisiBNsOTCA Kakme-nnbo nospexaneHund, n3nernne He UCnorb3yeTcd. W3nenue ¢
TakKnmmn ,El,e(beKTaMl/l cnegyeTt OTpeMOHTUPOBAaTb UK YTUINN3NpOBaTb

10. YcnoBus cpeabl BO BpeMs paboTbl

— Temnepatypa: +5°C do +45°C

— OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 10% - 95%
— aTtmocdepHoe gasnenue: 700 - 1060 hPa

11. YcnoBus xpaHeHus

— Temnepatypa: -25°C do +55°C

— OTHocuTenbHas BrnaxHocTb: 10% ao 85%, He oonyckaTb BO3HWKHOBEHWE KOHAEHCaTa
BOASHOro napa

— armocdepHoe gaenenue: 700 - 1060 hPa

— ©Bepeyb OT BO3OENCTBUSA COMHEYHbIX NyYen, nonagaHns Bnaru n 3arpsasHeHun

11.1. Kabenn n coegnHuTenbHble MpoBOAA CNEOYET XPaHUTb COMMACHO YKa3aHHbIM
YCINOBUWSAM XpaHEHWUs1, YTOObI 34enne CoOXpaHuIo CBOU NoTpebuTenbckme KadecTsa
ANuTenbHOe BPeMS.

11.2. Kabenun 3KI unu coeguHuTENbHbIE NMPOBOAA BO BPEMS XPaAHEHUS] AOMMKHbI ObITb
cBOOOOHO cKpy4veHbl 6e3 nepernbaHui.
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12. CoBMecTUMOCTb
YkasaHue ycTpoKcTBa, paboTarllero BMecTe C MpoAyKTOM, yKasaHO Ha 3TUKETKE

eaVHUYHON yNakoBKu NpoAdykTta. Tabnuua coBMecTMMoCTun naaenuii ¢ annapatypon K

OOCTyrnHa Ha cante www.sorimex.eu/cablekat

13. JlononHuTenbHbLIE aKkceccyapbl

Apantepbl OKIN MOXHO ncnonb3oBath ¢ kabenamm n oteegeHnamm KT

A,u,anTep OKIr CNYXUT NPOMEXYTOYHbIM 3BEHOM OJ14 COeANHEeHUA MexXay pa3fiMvyHbIMU

TMnamun kabenen n 3agenkamu nposogoB. Agantepbl QKIM - 3TO 3NEeMeHTbI, KOTopble

BKIMOYeHbl B TpakT nepedayn curHana OKI mexay anektpogom u kabenem / kabenem

OKT.

Tunbl agantepoB IKI:
— Z-H - BcTaBHOM aganTep

— Z-M - npsixkka agantep
— WB - MoHTaxHas 3arnyLuka
— PK-yanuHutens

14. CtaHaapThl ANs LBETOB U MapKUPOBKMU

Kabenn n otBemeHus OKI cogepkaT UBETHble KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBMM CO

craHgapTtom IEC nnn AHA.

AHA (American Heart

IEC (International

Assocation) Electrotechnical Commission)
MecTo
HaxoxAeHus _Bi’:::e::g; LiBeToBas -Bywl((;ez:g; LiBeToBas
undp MapK1MpoOBKa um®p MapKMpoOBKa
ob6o3Ha4yeHue obo3Ha4yeHue

15)112%6 RA Genbin R KpacHblIf
JleBas pyka LA YepHutb L XKenTbi
lNpaBas Hora RL 3eneHbin N YepHutb
JleBas Hora LL KpacHbIN F 3eneHbin
Mpyms V1 KOpU4HeBbIA / c1 Genbin {
KpacHbIvi KpacHbIf

KOpW4HeBbIN / Genbin /

FpyAe V2 KenTbin c2 KenTbin
KOpW4HeBbINn / Genbin /

FpyAe V3 3erneHbin c3 3erneHbin
KOpW4HeBbIN / Genbin /

Fpyne va CwuHun C4 KOPUYHEBLIN

KOpW4HeBbIN / Genbin /

Fpyne A& dmoneToBbIN CS YepHutb
Mpyne V6 KOpW4YHEeBbIN / C6 6enbin /

duoneTtosbIn
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https://www.sorimex.eu/cablekat/en/index.php

PacnonoxeHue orBeaeHnn JKI Ha Tene nauueHTa

AHA IEC

RA LA R L
O o ®
Cc1 C2
o C3
- ~
/ c4 cs/ c{s
N F®
15. NapaHTuA

Cpok cnyx6bl usgenusi coctaensiet 10 neT ¢ gatbl M3rOTOBMEHUS, yKa3aHHOW Ha
3TMKETKE. [apaHTUMHbBINA CPOK COCTaBNAET 12 MecaLeB CO OHA MPOLAXM.

O6wwme ycnoBumsi rapaHTMM HAaXogAaTCA Ha canTe NPou3BoaUTENss Www.sorimex.eu
[apaHTs He BkMoYaeT Oed)eKTOB, KOTOpPbIE BO3HUKIW B pesynbrate HecobnoaeHus
MONOXEHWUN JaHHON UHCTPYKUMM NO dKCnnyaTaunm
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16. Pa3bsicHeHMs No ucnosib3oBaHHbLIM CUMBOJIaM

Homep usgenus B VIHIEKE M3menus KonuuecTso WTyk
kaTanore a a B YNaKoBKe
MegauumnHckoe Howep
Kon UDI nagenus 3 'qenLlLe NPOV3BOACTBEHHOMN
a napTim
O3HakoMuTbCA C [lata
D:i:l VNHCTPYKLUVWEWN Nno @ Npo3BOACTBa “ MNpoussognTtens
aKcnnyaTauum P
MapkupoBka
MabKinposka 3MEKTPUYECKOTO
cooﬁsegcmmn CE 1 3NEKTPOHHOro
MpenynpexaeHne o6opynosaHus
c € (pacnopsbxeHune A peaynp — COFJ"IaayCHO
EC 2017/745) cranpapTy EN
50419
i, Y= He nonyckare OrpaHndeHne
Bepeub ot //T\ BO3ENCTBUA Oy CTHMOY
nonagaHus enaru /\\ NpsiMbIX TeMNeDaTYDL!
- CONHEYHbIX fyyen patyp
YacTb anst CTteneHb 3awmTsl IP:
- 3alwyTa OT MHOPOAHbIX TBEPABIX YacTuL, AnameTpom 12,5
i b HaHeceHus Tuna I P22 MM 1t Bonee
CF ycroitmsa - 3awuTa oT BEpTUKanbHO NaaatoLwmx kanenb BoAbl Npuy
nednbpunnauum L p AaroL Abl 1P

HaKroHe koprnyca nog yrnom ao 15°.

YNONHOMOYEHHbIV
npeacraBuTenb B
LLisenuapun

[on [ree]

17. 3asiBKa 06 MHUMOEHTaX ¢ UCNoNb3oBaHUeM U3aenus

O KaxOooM CepbesHOM Ccriyyae, CBsI3aHHOM C UM3Oenuem, criegyeT coobLuMTb
npow3eoauTento Nnbo opraHy cTpaHbl-yneHa EC no MecTy XuTenbcTBa rnosib3oBaTernst
UK naumeHTa.

18. YTnnusaumna usgenusn

YTnnusaums MCcnonb3oBaHHOIO kabensi/coeAnHUTENbHOTIO npoBoaa AOJDKHa
BbIMNOJTHATBLCA COrfaCcHO BHYTPEHHUM T’MrmeHn4eckmm npoueaypam, Kotopbie ﬂeVICTBleT
B 4a@HHOW MeaNLMHCKOM opraHmdauunn n cornacHo MeCTHbIM npeanmncaHnAam.
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Kasutusjuhend
:

Kasutusjuhend puudutab:

e ECG kaableid, mida kasutatakse diagnostikas: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

¢ ECG kaableid, mida kasutatakse monitoorimisel: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS,
W.KAB.AS, KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.
Mm, KS, W.KAB.KS, PP

* Holter ECG kaableid: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS, W.KAB.KS, KB,
W.KAB.KB

¢ iihendusjuhtmed PD, PG, W.KAB.PD tilpidele

1. Toote eesmirk ja kasutamine

1.1. EKG-kaablid on ette ndhtud inimese kehast EKG-elektroodide abil kogutud elek-
trisignaalide edastamiseks neid signaale t66tlevasse seadmesse — EKG- sead-
messe.

Uhendusjuhtmed on ette nahtud elektrisignaalide edastamiseks inimkehast EKG
elektroodide kaudu neid signaale t06tlevasse seadmesse — kas eraldi EKG- sead-
messe vdi EKG-kaabli kaudu.

1.2. Kaabli tulp, selle Ghendusviis, Uksikute otsikute ja juhtmete kavandatud kasuta-
mine ning muud testide korrektseks Iabiviimiseks olulised andmed on tapsustatud
seadme, mille jaoks antud kaabel on ette nahtud kasutusjuhendis.

1.3. Kasutatava Uhendusjuhtme tidp, pikkus, patsiendi kuljel olevad thenduste ttlbid
ja kasutatud valised elemendid on kohandatud konkreetse tiitbi/mudeli vdi magi-
straalkaabli jaoks, millega kaabel peab Uhenduma.

1.4. Kaablid ja Ghendusjuhtmed on ette nahtud patsiendi nahaga kokku puutumiseks.

2. Sihtgrupi patsiendid
EKG kaablid ja Ghendusjuhtmed on méeldud kasutamiseks imikutele, lastele ja tai-
skasvanutele kvalifitseeritud meditsiinitdotajatel.

3. Vastunaidustused
Toote kasutamisest tingitud vastunaidustused teadaolevalt puuduvad.

4. Vodimalikud kahjulikud méjud

Allergilisi reaktsioone ei ole tdheldatud kohtades, kus EKG-kaablid vdi Ghendusjuhtmed
puutuvad kokku patsiendi nahaga. Sellist reaktsiooni ei saa siiski taielikult valistada, eriti
allergiate suhtes vastuvétlike inimeste korral; tuleb markida, et sellistest sindmustest ei
ole tootjale teatatud. Ebadige puhastamine vdi desinfitseerimine vdi nende toimingute
taitmata jatmine, samuti htgieeniprotseduuride eiramine vdib pdhjustada patogeenide
ja nakkuste Ulekandumist.
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5. Hoiatused

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Vigastatud kaabel v6i Uhendusjuhe tuleb lahti Uhendada ja asendada puutumata
kaabliga. EKG-kaableid ja juhtmeid tuleb kasutada taielikult tdokorras seadmetega.
Kui kaabel, ihendusjuhe voi seade on kahjustatud, I6petage uuring koheselt. Ka-
sutage ainult ruumides, kus on heas tdokorras toiteallikas ja maandussusteemid.
Uhendusjuhtmed on mdeldud kasutamiseks teatud tiilipi magistraalkaablite vi
EKG-seadmetega. EKG-kaablid on méeldud kasutamiseks teatud titpi EKG- se-
admetega. Enne kaabli voi Uhendusjuhtmete kasutamist kontrollige nende thildu-
vust seadmega (vt jaotist ,,12. Uhilduvus”).

Patsiendi mis tahes liigutamine, nihutamine ja/v6i asukoha vahetamine vdib pdh-
justada artefakte EKG salvestuses ja aarmuslikel juhtudel kaabli voi juhtmete EKG
elektroodide kuljest lahti tulemist.

Tugevad elektromagnetvaljad, naiteks kiirgus, mida edastavad elektrokirurgilised
seadmed, vdivad hairida EKG- kaabli j a Ghendusjuhtmete t66d. Magnetresonant-
stomograafia (MRI) skaneerimise ajal arge kasutage EKG-kaablit ega juhtmeid.
Defibrillatsiooni ajal tuleb EKG-kaablit varjestada stidame defibrillaatori tlihjene-
mise eest kaitsemiseks. Uhendusjuhtmeid tuleb kasutada koos EKG- seadme Véi
EKG-kaabliga, mis on kaitstud stidamefibrillaatori tiihjendamise valtimiseks (vt
I6iku ,,16. Kasutatavate siimbolite kirjeldus” - piktogramm ,Defibrillatsioonikin-
del CF-tlilipi rakenduse osa”). Parast defibrillatsiooni kontrollige kaabli ja thendu-
sjuhtmete olukorda.

6. Hoiatused

6.1. Arge kasutage EKG-kaablit ega juhtmeid, millel on mehaanilisi véi elektrilisi de-
fekte.

6.2. Arge kasutage EKG-kaablit ega ihendusjuhtmeid, millele on sattunud vedelikku.

6.3. Arge muutke kaablit ega juhtmeid mingil viisil. Kéik muudatused tiihistavad garantii.

6.4. Kaableid ja juhtmeid ei tohi liiga palju painutada (painderaadius peaks olema
vahemalt 60 mm).

6.5. Arge sikutage ega tdmmake jarsult kaablit véi ihendusjuhet.

6.6. Kaabel vbi Uhendusjuhe tuleb suunata selliselt, et puuduks oht selle mehaanili-
seks kahjustamiseks, naiteks peale astumisel, Ule sdites, asetades sellele raskeid/
teravaid esemeid voi Idigates seda.

6.7. Kaabli GUhendamisel vdi lahti Ghendamisel hoidke kinni thenduse (pistikupesa, pi-
stik, klamber, pannal) korpusest. Juhtme Ghendamisel vdi lahti Ghendamisel hoid-
ke kinni Ghenduse (pistikupesa, pistik, klamber, pannal) korpusest.

6.8. Kaitske kaablite ja juhtmete Uhendusi mustuse ja pritsmete eest.

6.9. Eespool toodud soovituste eiramine vb6ib méjutada toote ohutust ja korrektset to-

imimist vo6i saadud andmete tapsust.

7. Kasutamine

71.
7.2,

Enne toote kasutamist tuleb seda iga kord puhastada ja desinfitseerida.
Uhendage kaabli/juhtme pistik tihilduva EKG-seadme pistikupesa véi magistraali-
kaabliga, lllitage seade sisse ja kontrollige, kas see to6tab digesti.
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7.3. Uhendage ihendusjuhtmed v6i kaablid EKG elektroodidega ja asetage elektro-
odid patsiendi kehale vastavalt kehtivatele meditsiinilistele protseduuridele ja
EKG- kaabli sildile.

7.4. Parast uuringut eemaldage Uhendusjuhtmed elektroodide kiiljest ja kaabli/juhtme
pistik seadmest.

7.5. Korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi.

8. Puhastamine ja desifintseerimine

Need tegevused tuleb labi viia iga kord enne kaabli véi juhtmete kasutamist teise pat-
siendi uuringute I&biviimist. Enne puhastamist voi desinfitseerimist tuleb kaabel/juhtmed
lahti thendada seadmest vdi kaablist, millega need t66tavad.

8.1. Puhastamine

Kaabli véi Ghendusjuhtme puhastamiseks piihkige seda drnalt sooja vee ja seebi vdi pehme
pesuvahendiga niisutatud pehme lapiga. Enne kasutamist peab kaabel/juhe olema kuiv.
Puhastamise ajal arge niisutage ega uputage kaablit/juhet vette, arge peske seda voolava
vee all ega kasutage liigset jdudu, mis voib sooni purustada, kahjustades kaablit/juhet.
Arge kasutage soddvitavaid aineid ega teisi agressiivseid keemilisi preparaate. Valtige
kokkupuudet tugevate lahustitega: aromaatsed hendid, kloor, ketoon, eetrid véi estrid.
Jalgige, et puhastusained ei puutuks kokku elektroodi kiiljel oleva kaabli/juhtme klemmi-
ga ja pistikutega EKG-seadme kiiljel vbi magistraalkaabliga

8.2. Desinfitseerimine

Desinfitseerige kaablid ja ihendusjuhtmed, puhkides need preparaatidega, mis on ette
nahtud plastist meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks ning on valmistatud selliste to-
imeainete nagu isopropuulalkoholi (70%), glutaaraldehlidi, amiinide ja kvaternaarse-
te ammooniumilhendite baasil. Desinfitseerige vastavalt preparaadi tootja juhistele ja
jatke kaabel/juhe kuivama. Jalgige, et preparaat ei puutuks kokku elektroodi kiljel oleva
kaabli/juhtme klemmiga ja pistikutega EKG-seadme kdljel v6i magistraalkaabliga.

9. Toote kulumise tunnused

Enne iga kasutamist kontrollige toodet visuaalselt. EKG-kaableid véi Ghendusjuhtmeid
ei tohi enam kasutada, kui tuvastate mone jargmistest tunnustest:

— kaabli katte (valise isolatsiooni), mis kaitseb kaabli juhtelemente (juhtmed, varjestus,
Uhenduskiht), vigastused

— slgavad kriimustused, mis ei méjuta katte kaitsevéimet, kuid mis vbivad pdhjustada
patogeenide kogunemist ja takistada toote tbhusat puhastamist ja desinfitseerimist

— toote komponente katvad plastmaterjali praod, mis muudavad elektrilhendused
nahtavaks

— plastmaterjali, mis katavad toote komponente, stigavad kriimustused, mis ei tee
elektriithendusi ndhtavaks, kuid mis vdivad pohjustada patogeenide kogunemist ja
takistada toote tdhusat puhastamist ja desinfitseerimist

— kaablite osaline voi taielik kulumine Uhenduskohtades/pistikutes/patsiendi klem-
mides voi purunemine nendes piirkondades

— pistiku/pistikupesa nahtavalt painutatud, kahjustatud véi rebenenud tihvtid
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— kahjustatud korpus, mis kaitseb klemmide juhtelemente patsiendi kiiljel, valtides
kokkupuudet metallpindadega

Koik dlaltoodud vead valistavad toote edasise kasutamise. Selliste defektidega toodet
tuleb kas parandada véi utiliseerida.

10. Keskkonnatingimused té6tamise ajal
— temperatuur: +5°C kuni +45°C

— suhteline niiskus: 10% kuni 95%

— ©hurdhk: 700 kuni 1060 hPa

11. Hoiustamistingimused

— temperatuur: -25°C kuni +55°C

— suhteline niiskus: 10% kuni 85%, kondensaadita

— 8hurdhk: 700 kuni 1060 hPa

— kaitske paikesevalguse, niiskuse ja saastumise eest

11.1. Kaableid ja Ghendusjuhtmeid tuleb hoida ettenahtud sailitustingimustes, et toote
eluiga oleks vdimalikult pikk.

11.2. Sailitamise ajal peaksid EKG kaablid v6i thendusjuhtmed olema kergelt keritud,
ilma vaandumisteta.

12. Uhilduvus

Tootega uhilduvad seadmed on margitud toote peamise pakendi sildil. Toodetega Uhil-
duvate EKG seadmete tabel on saadaval aadressil www.sorimex.eu/cablekat

13. Valikulised tarvikud

Kaablite ja EKG-juhtmetega saab kasutada EKG-adaptereid.

EKG-adapter toimib vahendajana erinevat tiipi kaabli- ja juhtmeotsmete vahel. EK-
G-adapterid on elemendid, mis sisalduvad elektroodi ja EKG-kaabli/-kaabli vahelises
EKG-signaali Glekandetees.

EKG adapteri tllbid:

— Z-H - snap-in adapter

— Z-M - pandla adapter

— WB - paigalduskork

— PK - pikenduskaabel
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14. Vérvide ja margistuse standardid
EKG-kaablid ja -juhtmed sisaldavad IEC- v6i AHA-standardile vastavaid varvikompo-

nente.
AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
asukoht
Taht-numbriline Varviline Taht-numbriline Varviline
tahistus margistus tahistus margistus
Parem 6lg RA Valge R Punane
Vasak olg LA Must L Kollane
Parem jalg RL Roheline N Must
Vasak jalg LL Punane F Roheline
Rind V1 Pruun / Punane C1 Valge / Punane
Rind V2 Pruun / Kollane C2 Valge / Kollane
Rind V3 Pruun_/ Rohe- c3 Valggl
line Roheline
Rind V4 Pruun / Sinine C4 Valge / Pruun
Rind V5 Pruun / Oranz C5 Valge / Must
Rind V6 Pruun / Violetne Cé6 Valge / Violetne

EKG juhtmete paigutus patsiendi kehal

AHA
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15. Garantii

Toote kasutusiga on 10 aastat alates etiketil margitud tootmiskuupaevast. Garantiiaeg
on 12 kuud alates midgikuupdevast.
Uldised garantiitingimused on saadaval tootja veebisaidil www.sorimex.eu

Garantii ei kata defekte, mis tulenevad kdesoleva kasutusjuhendi juhiste rikkumisest.

16. Kasutatavate siimbolite kirjeldus

EENE]

N
m

).

[on [ree]

17. Toote kasutamisega seotud juhtumitest teatamine

Tootekataloogi
number

Toote UDI-kood

Lugege kasutu-
sjuhendit

CE-margis (va-
stavus maarusele
(EL) 2017/745)

Hoida kuivana

Defibrillatsioonikin-
del CF-tlitipi osa

Volitatud esindaja
Sveitsis

> & 8

M

—
ZiN

P22

Toote indeks

Meditsiiniline
seade

Tootmise kuupaev

Hoiatus

Kaitske paike-
sevalguse
eest

IP kaitseaste:

~ I Kk [5 Y

Tukke pakendi
kohta

Tootmispartii
number

Tootja

Elektri- ja elektro-
onikaseadmete
margistused va-
stavalt standardile
EN 50419

Lubatav tempera-
tuurivahemik

- Kaitse tahkete voorkehade vastu, mille labimdét on 12,5

mm ja suurem.

- Kaitseb vertikaalselt langevate veepiiskade eest, kui
korpus on kuni 15° kallutatud.

Igast tootega seotud tdsisest juhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja vdi patsiendi
elukohajargset padevat riigiasutust.

18. Toote utiliseerimine

Kasutatud kaabel/iihendusjuhe tuleb utiliseerida vastavalt kohalikus tervishoiuasutuses
kehtivatele sisehtgieeni protseduuridele ja kohalikele eeskirjadele.
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Hasznalati utmutato

Az utmutatd az alabbiakra vonatkozik:

1.2.

1.3.

1.4.

2,

EKG kabelek az alabbi tipusu diagnosztikahoz: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

EKG kabelek az alabbi tipusu megfigyeléshez: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.
AS, KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

kabelek az alabbi tipusu Holter vizsgalatokhoz: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH,
KS, W.KAB.KS, KB, W.KAB.KB

PD, PG, W.KAB.PD tipusu csatlakozékabelek

Termék rendeltetése és miikodése

Az EKG-kabelek az emberi testbdl EKG-elektroddkon keresztil felvett elektromos
jeleket tovabbitjak az ilyen jeleket feldolgozni képes készilékekbe - EKG-gépekbe.
A csatlakozovezetékek az emberi testbél EKG-elektrodakon keresztiil felvett elek-
tromos jeleket tovabbitjak az ilyen jeleket feldolgozni képes késziilékekhez - EKG-
-gépekhez, 6nalloan vagy EKG gyujtékabel igénybevételével.

A kabel tipusat, csatlakoztatdsanak médjat, az egyes végzbdések és vezetékek
rendeltetését és a vizsgalatok megfelel6 lebonyolitasahoz szikséges egyéb ada-
tokat annak a készuléknek a hasznélati utmutatoja tartalmazza, amellyel a kabel
hasznalando.

Az alkalmazott csatlakozdvezeték tipusa, hossza, a péaciens oldalan 1évé vég-
z8dések tipusa, valamint a bels6 elemek hasznalata a készilék vagy a gytjtéve-
zeték meghatarozott tipusahoz/modelljéhez van hozzaigazitva, amellyel a vezeték
hasznalando.

A kabelek és csatlakozévezetékek a paciens sértetlen bérével vald érintkezésre
szolgalnak.

Paciens célcsoportok

Az EKG-kabeleket és csatlakozdvezetékeket egészségligyi szakemberek hasznaljak
csecsemoOk, gyermekek és felnéttek esetében.

3.

Ellenjavallatok

A termék hasznalatanak nincs ismert ellenjavallata.

4,

Lehetséges mellékhatasok

Nem észleltek allergiads reakciokat az EKG-kédbel vagy a csatlakozdvezeték paciens
sértetlen bérével val6 érintkezéskor. Az ilyen reakcié azonban nem zarhatd ki teljes
mértékben, kiléndsen allergids egyének esetében. Megjegyzend6, hogy a gyarték nem
tudnak ilyen esetrdl. A nem megfeleld tisztitds vagy fertétlenités, vagy annak hianya,
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valamint a higiénés eljarasok be nem tartdsa a mikroorganizmusok terjedését és fer-
t6zések el6fordulasat eredményezheti.

5. Figyelmeztetések

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

A sérilt kabelt vagy csatlakozévezetéket el kell tavolitani és egy mikoddképesre
cserélni. Az EKG-kabeleket és vezetékeket telies mértékben mikodéképes
eszkdzOkkel hasznalja. Azonnal hagyja abba a vizsgalatot, ha a kabel, a csatla-
kozovezeték vagy az eszkdz sérult. Csak hatékony elektromos és foldelé beren-
dezésekkel rendelkezé helyiségekben hasznalhato.

A csatlakozbvezetékek meghatarozott tipusu gyljtbkabelekkel vagy EKG
késziléekekkel hasznalhatok. Az EKG-kabelek meghatarozott tipusu EKG- gépek-
kel haszndlhatok. A kabel vagy csatlakozévezeték hasznalata el6tt ellendrizze,
hogy azok kompatibilisek-e a készulékkel (lasd ,12. Kompatibilitas”).

A paciens mozgasa, athelyezése és beallitasa mérési hibakat okozhat az EKG
vizsgalat soran, szélséséges esetekben pedig a kabel vagy vezeték levalasztasra
kertlhet az EKG-elektrédakrol.

A példaul elektromos sebészeti berendezések altal kibocsatott erés elektromagne-
ses mez6k hatranyosan befolyasolhatjak az EKG-kabel és a csatlakozévezetékek
teljesitményét. Ne hasznéaljon EKG-kabelt vagy vezetékeket magneses rezonan-
cia képalkotas (MRI) soran.

Defibrillacio kdzben térténd hasznalat esetén az EKG gydijtékabelt defibrillalo- im-
pulzus védelemmel kell ellatni. A csatlakozévezetékeket EKG készulékkel egyutt
vagy defibrillalé impulzus elleni védelemmel ellatott EKG gyUjtévezetékkel hasz-
nélja (lasd ,,16. Alkalmazott szimbélumok magyarazata” - ,Defibrillacidbiztos
CF tipusu alkatrész” piktogram). Az elvégzett defibrillacié utan ellenérizze a kabel
és a csatlakozovezetékek miszaki hatékonysagat.

6. Ovintézkedések

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Ne haszndljon mechanikusan vagy elektromosan sérllt EKG-kabelt vagy csatla-
kozévezetéket.

Ne hasznaljon nedves EKG-kabelt vagy csatlakozovezetéket.

A kébelt vagy vezetéket semmiképpen ne médositsa. Barmely beavatkozas érvé-
nyteleniti a garanciat.

A kabeleket és vezetékeket nem szabad tulzottan meghaijlitani (a hajlitasi sugar
nem lehet kisebb, mint 60 mm).

Ne huzza vagy rangassa a kabelt vagy csatlakozovezetéket.

A kabelt vagy csatlakozévezetéket helyezze el ugy, hogy ne alljon fenn mecha-
nikai sérilés, pl. ralépés, athaladas, nehéz/éles targy rahelyezésének veszélye.
A kabelt a csatlakozé burkolatanal (aljzat, dugo, csat, retesz) fogva csatlakoztassa
és huzza ki. A vezetéket a csatlakozoé burkolatanal (aljzat, dugé, csat, retesz) fo-
gva csatlakoztassa és huzza ki.

Ovja a kabel és a vezeték csatlakozoit a szennyezédéstdl és a folyadékoktdl.

A fenti ajanlasok be nem tartasa befolyasolhatja a termék biztonsagat, helyes
mikodését vagy a megszerzett adatok pontossagat.
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7. Hasznalattal kapcsolatos szabalyok

7.1. Aterméket hasznalat el6tt mindig tisztitsa meg és fert6tlenitse.

7.2. Csatlakoztassa a kabel/vezeték csatlakozoéjat egy kompatibilis EKG eszkdzhdz
vagy gyUjtékabelhez, kapcsolja be a készuléket és ellendrizze a mikodés hely-
ességét.

7.3. Csatlakoztassa a csatlakozovezetékeket vagy kabeleket EKG elekirédakhoz, és
helyezze az elektrédakat a paciensre az alkalmazandé orvosi eljarasoknak és az
EKG-kabel jeldléseinek megfeleléen.

7.4. Avizsgalat utdn huzza ki a csatlakozévezetékeket az elektrodakbdl, és huzza ki a
kabel/vezeték csatlakozojat a készilekbdl.

7.5. Ismét végezze el a tisztitasi és fertétlenitési folyamatot.

8. Tisztitas és fertétlenités

Ezeket a Iépéseket minden alkalommal el kell végezni, miel6tt a kabelt vagy vezetéket
egy kovetkez6 paciens vizsgalatara hasznalna. A tisztitas vagy fertétlenités megkezdé-
se el6tt a kabelt/vezetékeket le kell valasztani az eszkdzrél vagy kabelrdl.

8.1. Tisztitas

A kébel vagy a csatlakozdévezeték megtisztitasahoz dvatosan tordlje le meleg szappa-
nos vizzel vagy enyhe mosdészerrel atitatott, puha tériékenddvel. Hasznalat el6tt a kabel-
nek/vezetéknek meg kell szaradnia.

Tisztitaskor ne aztassa vagy meritse a kabelt/vezetéket folyadékba, ne mossa folyoviz
alatt, ne fejtsen ki tul nagy erét, mivel az elszakithatja a bels6 vezetékeket, ami a kabel/
vezeték karosodasahoz vezethet.

Ne hasznaljon maré vagy mas, agressziv hatasu vegyszert. Kerllje az erfs: aromas,
klér, keton, éter vagy észter oldészerekkel valé érintkezést. Ne hagyja, hogy a tisztité-
szerek érintkezzenek a kabel / vezeték elektréda feldli végével és az EKG-késziilék
csatlakozéival, vagy a gyUjtékabellel.

8.2. Fertétlenités

A kabeleket és a gyljtévezetékeket mianyagokbdl késziilt orvostechnikai eszk6zok fer-
tétlenitésére szolgald készitményekkel fertétlenitse, amelyek az alabbi hatéanyagokat
tartalmazzak: izopropil-alkohol (70%-os koncentracio), glutaraldehid, aminok és kva-
terner ammoniumvegytuletek. A fertétlenitést a készitmény gyartdja altal meghatarozott
utasitasoknak megfeleléen végezze, majd hagyja megszaradni a kabelt/vezetéket. Ne
hagyja, hogy a készitmény érintkezzen a kabel / vezeték elektroda feldli végével és az
EKG-késziilék csatlakozéival, vagy a gydjtékabellel.

9. Atermék elhasznalédasanak jelei

Hasznalat el6tt mindig ellenérizze vizualisan a termék allapotat. Ne hasznalja tovabb az
EKG kabeleket vagy vezetékeket ha az alabbiakra lesz figyelmes:

— megszakad a vezeték burkolata (kulsé szigetelése), feltarva a vezeték aramvezet6
elemeit (erek, arnyékolas, vezetd réteg)

— mély karcolasok, amelyek nem tdrik meg a szigetelés folytonossagat, de a mikroor-
ganizmusok felhalmozddasat okozhatjak, és megakadalyozhatjak a termék hatéko-
ny tisztitasat és fertétlenitését
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— repedések a termék elemeit boritd mianyagban, ezaltal lathatéva téve az elektro-
mos csatlakozasokat nahtavaks

— mély karcolasok a termék elemeit borit6 mianyagban, amelyek nem fedik fel az
elektromos csatlakozasokat, de a mikroorganizmusok felhalmozodaséat okozhatjak,
és megakadalyozhatjak a termék hatékony tisztitasat és fertétlenitését

— avezetékek részleges vagy teljes kiszakadasa a paciensre helyezend6 csatlakozdk-
bol/dugaszokbdl/végzédésekbdl, vagy a szigetelés megtdrése ezeken a teriileteken

— lathatéan hajlitott, sérilt vagy szakadt dugd/aljzatérintkez6k

— annak a burkolatnak a séruilése, amely védi a paciens végzédéseinek vezetd eleme-
it a fémfellletekkel valo érintkezéstol

A fenti sérilések barmelyikének felfedezése ellehetetleniti a termék tovabbi hasznalatat.
Az ilyen hibakkal rendelkez8 terméket meg kell javitani vagy meg kell semmisiteni.

10. Kérnyezeti lizemi feltételek

— hémérséklet: + 5°C és + 45°C kdzott
— relativ paratartalom: 10% - 95%

— 1égkdri nyomas: 700-1060 hPa

11. Tarolasi feltételek

— hémérséklet: + -25°C és + +55°C kozott

— relativ paratartalom: 10-85%, kerllje a paralecsapodast

— légkori nyomas: 700-1060 hPa

— Ovja a napfénytdl, nedvességtél és szennyezddésektdl

11.1. A kabeleket és a csatlakozovezetékeket a meghatarozott tarolasi feltételeknek
megfeleléen tarolja, hogy a termék a lehetd legtovabb megérizze hasznalati tulaj-
donsagait.

11.2. Az EKG-kabeleket vagy a csatlakozovezetékeket tarolas kozben dvatosan kell fel-
tekerni és nem szabad erésen meghaijlitani.

12. Kompatibilitas

A termékkel egyuttmikoédd késziilék a termék egységcsomagolasanak cimkéjén
van feltintetve. A termékek EKG készilékekkel valé kompatibilitasi tablazata a
www.sorimex.eu/cablekat weboldalon érhetd el.

13. Valaszthaté kiegészitok

Az EKG-adapterek hasznalhatdk a kabelekkel és EKG-vezetékekkel.

Az EKG-adapter kodzvetitdként szolgal a kilonb6zd tipusu kabelek és vezetékvégzbdeé-
sek kozotti csatlakozashoz. Az EKG-adapterek olyan elemek, amelyek az elektroda és
az EKG-kabel/-kabel kozotti EKG-jelatviteli utvonalon talalhatok.

EKG adapter tipusok:

— Z-H - bepattinthatd adapter

— Z-M - csat adapter
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—  WB - régzité dugd
— PK - hosszabbit6 kabel

14. A szinekre és jelolésekre vonatkozo szabvanyok

Az EKG-kabelek és -vezetékek az IEC vagy AHA szabvanynak megfeleld szinkompo-
nenseket tartalmaznak

AHA (American Heart

IEC (International

Elhelyez- Assocation) Electrotechnical Commission)
kedés Betii-numerikus .. ... |Betli-numerikus s
s Szines jelolés C et Szines jel6lés
megjelolés megjeldlés
Jobb vall RA Fehér R Piros
Bal vall LA Fekete L Sarga
Jobb lab RL Zold N Fekete
Bal lab LL Piros F Zold
Mellkas V1 Barna / Piros C1 Fehér / Piros
Mellkas V2 Barna / Sarga C2 Fehér / Sarga
Mellkas V3 Barna / Z6ld c3 Feher/
Zold
Mellkas V4 Barna / Kék C4 Fehér / Barna
Mellkas V5 Barna / c5 Fehér / Fekete
Narancssarga
Mellkas V6 Barna / Ibolya Cé6 Fehér / Ibolya

Az EKG-vezetékek elrendezése a paciens testén

AHA
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15. Garancia

A termék élettartama a cimkén feltlintetett gyartasi datumtol szamitott 10 év. A jétallasi
id6 az eladastél szamitott 12 hénap.

Az altalanosjotallasifeltételeka gyartoweboldalan,a www.sorimex.eu cim alattérhetékel.
A garancia nem vonatkozik azokra a hibakra, amelyek a jelen hasznalati tmutaté ren-
delkezéseinek be nem tartasabdl erednek.

Garantii ei kata defekte, mis tulenevad kdesoleva kasutusjuhendi juhiste rikkumisest.

16. Alkalmazott szimbélumok magyarazata

Termék kata-
légusszama

Termék UDI kédja

Olvassa el a hasz-
nalati tmutatét

Termék indexe

Orvosi termék

Gyartas datuma

Darabszam egy
csomagban

Gyartasi tételszam

Gyarto

EENE]
5§ [

Elektromos és
elektronikus

CE megfeleldségi eszkdzok jeldlése

jelolés (2017/745 Vigyazat

N
m

>
~ 1< Lk [ ¥

EU rendelet) az EN,50419
szabvanynak
megfeleléen

it Y= A megengedett

AL < P /.\ A . P P . .

Ovja nedvességtol /|\ Ovja napfénytd| hémérséklet

“a korlatozasa

IP védelmi fok:

Defibrillacio- - 12,5 mm és nagyobb atmérdjl idegen szilard anyagok
-IIEI]— biztos CF tipusu | P22 elleni védelem
alkatrész - Véd a fligg6legesen lezidulé vizcseppek ellen, ha a haz

legfeljebb 15°-0s délésszogben van.
Meghatalmazott
képvisel6 Svaj-
cban

[on [ree]

17. Termékkel kapcsolatos incidensek jelentése

A késziilékkel kapcsolatos sulyos incidenseket jelenteni kell a gyarté és a felhasznald
vagy a paciens lakdhelye szerinti orszag illetékes hatdsag felé.

18. Termék artalmatlanitasa

Az elhasznalt kabelt/csatlakozovezetéket az orvosi intézmény belsé higiéniai eljarasa-
inak és a helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.
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Betjeningsvejlednin

Denne vejledning vedrgrer:

* EKG-kabler til diagnosticering af falgende typer: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.
AD, KAE, W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

* EKG-kabler til overvagning af falgende typer: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.
AS, KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

* kabler til Holter EKG af fglgende typer: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS,
W.KAB.KS, KB, W.KAB.KB

¢ tilslutning af ledninger af typen PD, PG, W.KAB.PD

1. Tilsigtet brug og drift af produktet

1.1. EKG-kablerne er designet til at transmittere elektriske signaler indsamlet fra et
menneskeligt legeme af EKG-elektroder til en enhed, der behandler disse signaler
- en EKG-enhed.

Forbindelsesledningerne er designet til at transmittere elektriske signaler fra et
menneskeligt legeme gennem EKG-elektroder til en enhed, der behandler disse
signaler - en EKG-enhed, individuelt eller gennem et EKG-trunkkabel.

1.2. Kabeltypen, maden det skal tilsluttes pa, den tilsigtede anvendelse af de indivi-
duelle ender og ledninger samt andre data, der er vigtige for korrekt udferelse af
test, er specificeret i betjeningsvejledningen til den enhed, som et bestemt kabel
er beregnet til.

1.3. Typen af den anvendte forbindelsesledning, dens leengde, typen af forbindelser
pa patientsiden og anvendte eksterne elementer er tilpasset til den bestemte type/
model af enheden eller trunkkablet, som kablet skal fungere med.

1.4. Kabler og forbindelsesledninger er beregnet til kontakt med en patients intakte hud.

2. Patient malgrupper

EKG-kabler og forbindelsesledninger er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret medi-
cinsk personale hos spaedbgrn, bagrn og voksne.

3. Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af produktet.

4. Mulige bivirkninger

Der er ikke observeret allergiske reaktioner pa omrader, hvor EKG-kabler eller forbin-
delsesledninger er i kontakt med intakt hud fra en patient. Imidlertid kan en sadan reak-
tion ikke udelukkes fuldsteendigt hos personer, der er saerligt modtagelige for allergier;
det skal bemaerkes, at ingen saddanne haendelser er rapporteret til producenten. For-
kert rengering eller desinfektion eller manglende udfarelse af dem, samt manglende
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overholdelse af hygiejneprocedurer kan medfare overfarsel af patogener og infektioner.

5. Advarsler

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Et beskadiget kabel eller forbindelsesledning skal frakobles og udskiftes med et
intakt et. EKG-kabler og ledninger skal bruges sammen med enheder, der er i
perfekt driftstilstand. Hvis et kabel, en forbindelsesledning eller en enhed er beska-
diget, skal du straks stoppe undersggelsen. Anvend kun i rum med strgmforsyning
og jordforbindelse i god driftstilstand.

Forbindelsesledninger er designet til brug med specifikke typer trunkkabler eller
EKG-enheder. EKG-kabler er designet til brug med specifikke typer EKG-enheder.
Inden du bruger et kabel eller tilslutter ledninger, skal du kontrollere dem for kom-
patibilitet med enheden (se afsnit ,,12. Kompatibilitet”).

Enhver beveegelse, forskydning og/eller positionering af en patient kan resultere
i artefakter i en EKG-optagelse og i ekstreme tilfaelde frakobling af et kabel eller
ledninger fra EKG-elektroder.

Steerke elektromagnetiske felter, f.eks. udsendt af elektrokirurgisk udstyr, kan for-
styrre funktionen af et EKG-kabel og forbindelsesledninger. Brug ikke et EKG- ka-
bel eller ledninger under magnetisk resonansbilleddannelse (MRI).

Nar der anvendes et EKG-trunkkabel under defibrillering, skal det vaere afskaermet
mod en udladningseffekter fra en hjertedefibrillator. Tilslutningsledninger skal bru-
ges med en EKG-enhed eller et EKG-trunkkabel, der er beskyttet mod udladnin-
gseffekter fra en hjertedefibrillator (se afsnit ,,16. Beskrivelse af anvendte sym-
boler” - piktogram ,Defibrilleringssikker type CF-anvendt del”). Efter defibrillering
skal du kontrollere driftsforholdene for kablet og tilslutningsledningerne.

Forholdsregler

Brug ikke et EKG-kabel eller forbindelsesledninger med mekaniske eller elektriske
defekter.

Brug ikke et EKG-kabel eller forbindelsesledninger, hvor der er spildt veeske.

Modificer ikke et kabel eller ledninger pa nogen made. Eventuelle aendringer an-
nullerer garantien.

Kabler og ledninger ber ikke bgjes for meget (bgjningsgraden bgr vaere mindst 60 mm).
Traek ikke i et kabel eller en tilslutningsledning.

Et kabel eller en tilslutningsledning skal fares pa en sddan made, at der ikke er
nogen risiko for dens mekaniske beskadigelse, f.eks. ved at traede pa, kgre over,
placere en tung/skarp genstand pa den eller skeere den over.

Nar du tilslutter eller frakobler et kabel, skal du holde det i et tilslutningshus (stik,
kontakt, klemme, las). Nar du tilslutter eller frakobler en ledning, skal du holde den
ved et tilslutningshus (stik, kontakt, klemme, Ias).

Beskyt kabel- og ledningsforbindelser mod forurening og spild.

Manglende overholdelse af ovenstaende anbefalinger kan pavirke sikkerheden og
korrekt betjening af produktet eller preecisionen af de opnaede optegnelser.
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7. Driftsbrug

7.1. Renggr og desinficér produktet, hver gang du bruger det.

7.2. Tilslut et kabel/ledningsstik til en kontakt, der er kompatibel med en EKG-enhed
eller et trunkkabel, teend enheden og kontroller, om den fungerer korrekt.

7.3. Tilslut forbindelsesledninger eller kabelledninger til EKG-elektroderne, og placer
elektroderne pa patientens krop i overensstemmelse med gaeldende medicinske
procedurer og meerkning af EKG-kablet.

7.4. Efter undersggelsen skal du afbryde forbindelsesledningerne fra elektroderne og
kablet/ ledningsstikket fra enheden.

7.5. Gentag renggrings- og desinfektionsprocessen.

8. Renggring og desinfektion

Disse aktiviteter skal udfgres hver gang inden brug af et kabel eller ledninger til under-
spgelse af en anden patient. Inden rengaring eller desinfektion skal et kabel/ledninger
frakobles enheden eller kablet, som det fungerer sammen med.

8.1. Renggring

Kablet eller forbindelsesledninger skal renggres ved forsigtigt at tgrre dem af med en
blad klud fugtet med varmt vand og saebe eller mildt rengaringsmiddel. Kablet/ledningen
veere tgr fgr brug.

Under renggringen ma du ikke gere kablet/ledningen vadt eller nedsaenke det i vand,
ikke vaske under rindende vand og ikke bruge overdreven kraft, der kan gdelaegge led-
ningerne indeni og beskadige kablet/ledningen.

Brug ikke aetsende stoffer eller andre aggressive kemiske sammensaetninger. Undga
kontakt med steerke oplgsningsmidler: aromatisk, klor, keton, eeter eller ester. Tillad ikke
kontakt med rengaringsmidler med en terminal pa et kabel/ledning pa elektrodesiden og
med stik pa siden af EKG-enheden eller trunkkablet.

8.2. Desinfektion

Desinficér kabler og forbindelsesledninger ved at tarre dem af med formuleringer, der er
egnet til desinficering af medicinsk udstyr af plast pa basis af aktive ingredienser, sasom
isopropylalkohol (70 %), glutaraldehyd, aminer og kvaternaere ammoniumforbindelser.
Desinficér i henhold til instruktioner fra formuleringsproducenten, og lad kablet/lednin-
gen tarre. Tillad ikke bergring af formuleringen med en terminal pa et kabel/ledning pa
elektrodesiden og med stik pa siden af EKG-enheden eller trunkkablet.

9. Tegn pa produktforringelse

Udfar visuel inspektion af produktet, far hver gang det tages i brug. EKG-kabler eller

tilslutningsledninger kan ikke bruges laengere, nar noget af nedenstaende bemaerkes:

— brud pa kabelkappen ( ekstern isolering) kontinuitet, der beskytter ledningselemen-
terne i kablet (ledninger, skaerm, forbindelseslag)

— dybe ridser, der ikke pavirker kappens kontinuitet, men som kan forarsage ophob-
ning af patogener og forhindre effektiv rengaring og desinfektion af produktet

— revner i plastmaterialet, der daekker produktkomponenter, hvilket gar elektriske for-
bindelser synlige
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— dybe ridser i plastmateriale, der daekker produktkomponenter, der ikke ger elektriske
forbindelser synlige, men som kan forarsage ophobning af patogener og forhindre
effektiv rengaring og desinfektion af produktet

— delvis eller fuldsteendig afrivning af kabler fra tilslutninger/stik/patientterminaler eller
knaekkelse af kappen i disse omrader

— synligt bejede, beskadigede eller revne stifter pa et stik/en stikkontakt

— beskadiget hus, der beskytter ledningselementerne pa terminaler ved patientens
side og beskytter mod kontakt med metaloverflader

9.1. Enhver af ovenstaende defekter diskvalificerer produktet til yderligere brug. Et pro-
dukt med sadanne mangler skal enten repareres eller bortskaffes.

10. Betingelser for omgivelser under drift
— temperatur: +5°C to +45°C

— relativ luftfugtighed: 10 % til 95 %

— atmosfeerisk tryk: 700 til 1060 hPa

11. Opbevaringsforhold

— temperatur: -25°C to +55°C

— relativ luftfugtighed: 10 % til 85 %, undga kondens
— atmosfeaerisk tryk: 700 til 1060 hPa

— beskytte mod sollys, fugt og forurening

11.1. Kabler og tilslutningsledninger skal opbevares under de specificerede opbevarin-
gsforhold for at forleenge produktets levetid sa ls&enge som muligt.

11.2. Under opbevaring skal EKG-kabler eller tilslutningsledninger vikles Igst, uden
knaek.

12. Kompatibilitet

Enheder, der fungerer sammen med produktet, er specificeret i pa etiketten pa produk-
tets primaere emballage. En tabel over EKG-enheder, der er kompatible med produkter-
ne, er tilgaengelig pa: www.sorimex.eu/cablekat

13. Valdfrit tilbehor

EKG-adaptere kan bruges sammen med kabler og EKG-ledninger.
EKG-adapteren tjener som mellemled for forbindelsen mellem forskellige typer kabel-
og ledningsafslutninger. EKG-adaptere er elementer, der er inkluderet i EKG-signalets
transmissionsvej mellem elektroden og EKG-kablet/-kablet.
Typer af EKG-adaptere:
Z-H - snap-in adapter
— Z-M - spaende adapter
— WB - monteringsstik
— PK-forleenger ledning
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14. Standarder for farver og markning

EKG-kabler og -ledninger indeholder farvekomponenter i overensstemmelse med IEC-
eller AHA-standarden

AHA (American Heart

IEC (International

Beliggen- Assocation) Electrotechnical Commission)
hed Bogstav-nume- Farvemerk- | Bogstav-nume- Farvemaerk-
risk betegnelse ning risk betegnelse ning
Hgjre skulder RA Hvid R Rad
Venstre LA Sort L Gul
skulder
Hgjre ben RL Grgn N Sort
Venstre ben LL Rad F Grgn
Bryst V1 Brun / Red C1 Hvid / Red
Bryst V2 Brun / Gul C2 Hvid / Gul
Bryst V3 Brun / Grgn C3 Hvid / Grgn
Bryst V4 Brun / Bla C4 Hvid / Brun
Bryst V5 Brun / Orange C5 Hvid / Sort
Bryst V6 Brun / Violet C6 Hvid / Violet

Arrangement af EKG-ledninger pa patientens krop

AHA
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15. Garanti

Produktets levetid er 10 ar fra den fremstillingsdato, der er angivet pa etiketten. Garan-
tiperioden er 12 maneder fra salgsdatoen.

De generelle garantibetingelser er tilgaengelige pa producentens hjemmeside:
www.sorimex.eu

Garantien daekker ikke mangler, der skyldes manglende overholdelse af bestemmelser-
ne i denne betjeningsvejledningt.

16. Beskrivelse af anvendte symboler

Produktkatalo- m . Stykker per em-
Produkt [aex]  Procukineks ) e
Produkt UDI-kode Medicinsk udstyr E:t’:r:‘::';?jer
Lees befjenin- Produktionsdato Producent
gsvejledningen
Meerkning af
?eIrE]_srztaee r:(rfle(?svee_ elektriske og elek-
c € : Forsigtig troniske enheder
med forordning — i henhold til EN
(EU) 2017/745) 50419
g -
° -
Hold ter //|§ Beskyt mod sollys Acceptable tempe
/-\ raturgreenser
|P-beskyttelsesgrad:
Defibrillerings- - Beskyttelse mod fremmede faste stoffer med en diameter
-IIEI]— sikker CF- type | P22 pa 12,5 mm og starre
anvendt del - Beskyttet mod lodret nedfaldende vanddraber, nar huset
heelder op til 15°.
[on [rer] Autoriseret repree-

sentant i Schweiz

17. Meddelelse om handelser relateret til produktbrug

Enhver alvorlig haendelse relateret til produktet skal meddeles producenten samt en
myndighed i den medlemsstat, der er relevant for brugeren eller patientens bopeel.

18. Bortskaffelse af produktet

Brugt kabell/tilslutningsledning skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende in-
terne hygiejneprocedurer hos det givne sundhedsvaesen og efter lokale regler.
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Bruksanvisning

Bruksanvisningen galler:

 EKG-kablar for foljande typer av diagnostik: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, W.KAB.AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

* EKG-kablar for foljande typer av 6vervakning: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.
AS, KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

* kablar for féljande typer av Holter-EKG-undersékningar: KM, W.KAB.KM, KH,
W.KAB.KH, KS, W.KAB.KS, KB, W.KAB.KB

« foljande typer av avledningar: PD, PG, W.KAB.PD

1. Produktens avsedda anvdndning och funktion

1.1. EKG-kablarna ar avsedda for dverforing av elektriska signaler med hjalp av EKG-
elektroder fran manniskokroppen till EKG-apparater som behandlar dessa signaler.
EKG-avledningarna ar avsedda for 6verféring av elektriska signaler med hjalp av
EKG-elektroder fran manniskokroppen till EKG-apparater som behandlar dessa
signaler — antingen sjalva eller med hjalp av en EKG-avledningskabel.

1.2. Kabeltyp, dess kopplingssatt, de olika dndarnas och avledningarnas avsedda
anvandning samt andra uppgifter som ar viktiga for korrekt utférande av undersok-
ningar anges i bruksanvisningen for den apparat som kabeln ar avsedd for.

1.3. Typen av den anvanda avledningen, dess langd, typen av dndarna pé patientens
sida, anvandning av de inre elementen ar anpassade till en viss modell/typ av ap-
paraten eller avledningskabeln som avledningen ska samarbeta med.

1.4. Kablarna och avledningarna ar avsedda fér kontakt med patientens oskadade hud

2. Malgrupper av patienter

EKG-kablar och avledningar ar avsedda for anvandning av kvalificerad medicinsk perso-
nal hos spadbarn, barn och vuxna.

3. Kontraindikationer
Det finns inga kédnda kontraindikationer fér anvandning av produkten.

4. Eventuella biverkningar

Det har inte observerats allergiska reaktioner i kontakt av EKG-kabeln eller avledningar-
na med patientens oskadade hud. Det ar dock inte mdjligt att helt utesluta denna reak-
tion hos personer som sarskilt ar kansliga for allergier, &ven om tillverkaren inte kanner
till en sadan handelse. Felaktig eller brist pa rengoring, eller desinfektion samt om hy-
gieniska rutiner inte foljs kan det leda till dverféring av mikroorganismer och infektioner.
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5. Varningar

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

7.

71.
7.2,

En skadad kabel eller avledning ska kopplas bort och ersattas med en fungerande.
Anvand EKG-kablarna och avledningarna med fullt fungerande apparater. Om ap-
paratens kabel eller avledning skadas sluta undersékningen omedelbart. Anvand
endast i rum som ar utrustade med fungerande el- och jordningsinstallation.
Avledningarna ar avsedda for anvandning med bestdmda typer av avledningska-
blar eller EKG-apparater. EKG-kablarna ar avsedda fér anvandning med bestam-
da typer av EKG-apparater. Innan du anvander kabeln eller avledningarna kontro-
llera deras kompatibilitet med apparaten (se p. ,,12. Kompatibilitet”).

Rorelse, overforing eller positionering av patienten kan leda till artefakter i EKG-
registreringen och aven bortkoppling av kabeln eller avledningarna fran EKG-
elektroderna i extrema fall.

De starka elektromagnetiska falt som avges t.ex. av elektrokirurgisk utrustning kan
paverka EKG-kabelns eller avledningarnas funktion negativt. Anvand varken EKG-
kabeln eller avledningarna under magnetisk resonanstomografi (MRT).

For anvandning vid defibrillering maste EKG-avledningskabeln vara utrustad med
skydd mot defibrilleringspuls. Anvand avledningarna med en EKG-apparat eller en
EKG-avledningskabel som har ett skydd mot defibrilleringspuls (se p. ,,16. Sym-
bolférklaring” - piktogrammet "Anslutningsdelen av typen CF som ar skyddad
mot defibrillering”). Efter defibrilleringen kontrollera att kabeln och avledningarna
ar i gott skick.

Forsiktighetsatgarder

Anvandinte EKG-kabelnelleravledningarnaom de har mekaniskaellerelektriskafel.
Anvand inte EKG-kabeln eller aviedningarna som har utsatts for vattenstank.

Andra inte kabeln eller avledningarna pa nagot satt. Alla andringar leder till att
garantin upphor att galla.

Boj inte kablarna eller avledningarna fér mycket (bojningsradie bor inte vara min-
dre an 60 mm).

Dra eller ryck inte i kabeln eller avledninge.

Placera kabeln eller avledningen sa att det inte finns risk fér en mekanisk skada,
t.ex. till foljd av att den trampas pa, kors pa, klams eller att ett tungt/vasst féremal
placeras pa den.

Koppla och koppla bort kabeln genom att halla i anslutningsskyddet (uttaget, kon-
takten, kldmman, tryckknappen). Koppla och koppla bort avledningen genom att
halla i anslutningsskyddet (uttaget, kontakten, klamman, tryckknappen).

Skydda kabel- och avledningsanslutningarna mot smuts och stank.

Om anvisningarna ovan inte f6ljs kan produktens sakerhet, korrekta funktion och
registreringens noggrannhet paverkas.

Handhavande

Rengor och desinficera produkten varje gang fére anvandning.
Anslut kabelns eller avledningens kontakt till uttaget pa en kompatibel EKG-apparat
eller avledningskabel, starta utrustningen och kontrollera dess korrekta funktion.
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7.3. Anslut avledningarna eller kabelns ledningar till EKG-elektroder och placera elek-
troderna pa patientens kropp enligt de gallande medicinska rutinerna och mark-
ningarna pa EKG-kabeln.

7.4. Koppla bort avledningarna fran elektroderna och kabelns/avledningens kontakt
fran apparaten efter undersékningen.

7.5. Upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

8. Rengoring och desinfektion

Dessa atgarder ska utforas varje gang innan kabeln eller avledningarna anvands for att
understka nasta patient. Koppla bort kabeln/avledningarna fran apparaten eller kabeln
som de samarbetar med innan du desinficerar eller rengér dem.

8.1. Rengéring

Rengor kabeln eller avledningen genom att torka av den med en mjuk trasa fuktad med
varmt vatten med tval eller ett milt rengéringsmedel. Kabeln/avledningen ska torkas helt
fore anvandning.

Varken doppa eller drank kabeln/avledningen i vatten, rengdr den inte under rinnande
vatten, anvand inte for mycket kraft som kan bryta de inre trddarna och leda till att ka-
beln/avledningen skadas.

Anvand inte fratande eller aggressiva kemiska medel. Undvik kontakt med starka 16-
sningsmedel: aromatiska, klorerade, keton-, eter- eller esterlésningsmedel. Lat inte ren-
goringsmedel komma i kontakt med kabelns/avledningens ande pa elektrodernas sida
eller kontakterna pa EKG-apparatens eller avledningskabelns sida.

8.2. Desinfektion

Desinficera kablarna och avledningarna genom att torka av dem med desinfektions-
medel som ar lampliga fér medicintekniska plastprodukter och baserade pa aktiva in-
gredienser: isopropylalkohol (alkoholhalt pa 70 %), glutaraldehyd, amin och kvartara
ammoniumféreningar. Utfér desinfektionen enligt anvisningarna fran medlets tillverkare
och lat sedan kabeln/avledningen torka. Lat inte medlet komma i kontakt med kabelns/
avledningens ande pa elektrodernas sida eller kontakterna pa EKG-apparatens eller
avledningskabelns sida.

9. Tecken pa forsamring av produkten

Kontrollera produktens skick visuellt fére varje anvandning. EKG-kablarna eller avled-

ningarna far inte anvandas langre om du ser:

— avbrotti kabelmanteln (den yttre isoleringen) sa att dess ledningselement exponeras
(tradarna, avskarmningen, det ledande skicket)

— djupa repor som inte ar avbrott i kabelmanteln men kan leda till att mikroorganismer
samlas och att det blir omdjligt att rengdra och desinficera produkten pa ett effektivt
satt

— sprickor i plasten som tacker produktens delar sa att de elektriska kopplingarna visas

— djupa repor i plasten som tacker produktens delar som inte gor att de elektriska kop-
plingarna visas men kan leda till att mikroorganismer samlas och att det blir omajligt
att reng6ra och desinficera produkten pa ett effektivt satt
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— att ledningarna har dragits ut ur anslutningarna/kontakterna/andarna pa patientens
sida helt eller delvis eller ett helt eller delvis avbrott i manteln pa dessa omraden

— tydligt béjda, skadade eller utdragna stift pa kontakten/uttaget

— skador pa hdljet som skyddar &ndarnas ledningselement pa patientens sida mot
kontakt med metallytor

Om vilka som helst av skadorna ovan har konstaterats far produkten inte anvandas lan-
gre. Produkten med dessa fel ska repareras eller bortskaffas.

10. Omgivningsfoérhallanden under drift
— temperatur: +5 °C till +45 °C

— relativ fuktighet: 10 % till 95 %

— atmosfarstryck: 700 till 1060 hPa

11. Forvaringsforhallanden

— temperatur: -25°C till +55°C

— relativ fuktighet: 10 % till 85 %, lat inte vattenanga kondensera
— atmosfarstryck: 700 till 1060 hPa

— skydda mot solljus, fukt och smuts

11.1. Forvara kablarna och avledningarna enligt de angivna forvaringshallandena for att
bevara produktens prestanda sa lange som mdjligt.
11.2. Foérvara EKG-kablarna eller avledningarna 16st upprullade utan skarpa krokar.

12. Kompatibilitet

Rekommenderade apparater som kan anvandas med produkten anges pa produktens
styckforpackningen. Tabellen fér produktens kompatibilitet med EKG-apparater finns pa
webbplatsen www.sorimex.eu/cablekat

13. Valfria tillbehor

EKG-adaptrar kan anvéndas med kablarna och EKG-ledningarna.

EKG-adaptern fungerar som en mellanhand for anslutningen mellan olika typer av ka-
bel- och ledningsavslutningar. EKG-adaptrar ar element som ingar i EKG-signalens
overféringsvag mellan elektroden och EKG-kabeln/kabeln.

Typer av EKG-adaptrar:

— Z-H - snap-in adapter

— Z-M - spanne adapter

— WB - monteringsplugg

— PK - férlangningssladd
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14. Standarder for farger och markningar
EKG-kablar och avledningar innehéller fargkomponenter i enlighet med IEC- eller AHA-

-standarden
AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
Plats
Bokstav-nume- Fiargmarkerin Bokstav-nume- Fiargmarkerin
risk beteckning 9 9| risk beteckning 9 9
Hoger axel RA Vit R Rod
Vanster axel LA Svart L Gul
Hoger ben RL Gron N Svart
Vanster ben LL Rod F Gron
Brost A Brun / Réd C1 Vit / Roéd
Brost V2 Brun / Gul C2 Vit / Gul
Brost V3 Brun / Gron C3 Vit / Gron
Brost V4 Brun / Bla C4 Vit / Brun
Brost V5 Brun / Orange C5 Vit / Svart
Brost V6 Brun / Violett C6 Vit / Violett

AHA
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15. Garanti

Produktens livslangd ar 10 ar fran det tillverkningsdatum som anges pa etiketten. Garan-
tin galler i 12 manader fran forsaljningsdatumet.
De allmanna garantivillkoren finns pa tillverkarens webbplats www.sorimex.eu

Garantin omfattar inte fel som framgér av att anvisningarna i denna manual inte foljs.

16. Symbolfoérklaring

4]

C€

[on [ree]

17. Anmalning av tillbud i samband med anvédndning av produkten

Produktens
katalognummer

Produktens UDI

Las bruksanvi-
shingen

CE-markning om
Overensstammelse
(férordning (EU)
2017/745)

Skyddas mot fukt

Anslutningsdelen
av typen

CF som ar
skyddad mot
defibrillering

Auktoriserad
representant i
Schweiz

Produktindex

Medicinteknisk
produkt

Tillverkningsdatum

Varning

Skyddas fran
solljus

|P-skyddsgrad:

~ I Kk [5 Y

Antal stycken i en
férpackning

Partinummer

Tillverkare

Mérkning av elek-
triska och elektro-
niska produkter
enligt standarden
EN 50419

Begransning av
tillaten temperatur

- Skydd mot frammande @mnen med en diameter pa 12,5

mm.
och stérre

- Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar nér huset ar

lutat upp till 15°.

Varije allvarliga tillbud med produkten ska anmalas till tillverkaren och en lamplig myndi-

ghet i den medlemsstat, dar anvandaren eller patienten har sin hemvist.

18. Bortskaffande av produkten
Bortskaffande av sliten kabel/avledning ska 6verensstdmma med interna hygieniska ru-

tiner som galler i den medicinska enheten och de lokala féreskrifterna.

51


https://www.sorimex.eu/

Istruzioni d’uso

Le presenti istruzioni riguardano:

« fili ECG per la diagnostica del tipo: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB. AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG, W.KAB.
KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

* fili ECG per il monitoraggio del tipo: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.AS,
KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

e fili per esami Holter del tipo: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS, W.KAB. KS,
KB, W.KAB.KB

¢ cavi di collegamento del tipo: PD, PG, W.KAB.PD

1. Destinazione e funzionamento del dispositivo

1.2.

1.3.

1.4.

Cavi ECG sono destinati a trasmettere i segnali elettrici ottenuti dal corpo umano
tramite gli elettrodi ECG verso i dispositivi che trasformano quei segnali - gli ap-
parecchi ECG.

Cavi di collegamento sono destinati a trasmettere i segnali elettrici ottenuti dal

corpo umano tramite gli elettrodi ECG verso i dispositivi che trasformano quei
segnali - gli apparecchi ECG, singolarmente o con I'uso del cavo collettore ECG.

Il tipo di filo, il metodo del suo collegamento, la destinazione delle singole estre-
mita e uscite e altri dati, essenziali per poter eseguire correttamente gli esami,
sono specificati nelle istruzioni d’'uso del dispositivo a cui il filo & destinato.

Il tipo di cavo di collegamento, la sua lunghezza, il tipo di estremita dal lato del
paziente, 'impiego di elementi interni sono adattati a un dato tipo/modello dell’'ap-
parecchio o del cavo collettore con cui il cavo deve collaborare.

| fili e i cavi di collegamento sono destinati a entrare in contatto con la pelle intatta
del paziente.

2. Gruppi destinatari dei pazienti

| fili ECG e i cavi di collegamento sono destinati all’'uso da parte del personale medico
qualificato su neonati, bambini e adulti.

3. Controindicazioni
Non sono note controindicazioni all’'uso del dispositivo.

4. Possibili effetti collaterali

Non si osservano reazioni allergiche quando il filo ECG o i cavi di collegamento entrano in contatto
con la pelle intatta del paziente. Tuttavia, tale reazione non pud essere completamente esclusa
nelle persone particolarmente sensibili alle allergie, pero il fabbricante non & a conoscenza di epi-
sodi di questo tipo. La scorretta o mancata pulizia o disinfezione e il mancato adempimento alle
procedure igieniche possono provocare la trasmissione di microrganismi e linsorgere di infezioni.
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5. Avvertenze

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

Scollegare il filo o il cavo di collegamento danneggiato e sostituirlo con uno fun-
zionante. Utilizzare i fili ECG e i cavi con apparecchi perfettamente funzionanti.
In caso di danneggiamento del filo, del cavo di collegamento o dell’apparecchio,
interrompere immediatamente I'esame. Utilizzare esclusivamente nei locali dotati
di impianto elettrico e di messa a terra ben funzionanti.

| cavi di collegamento sono destinati all’'uso con certi tipi di cavi collettori o appa-
recchi ECG. I fili ECG sono destinati all’'uso con certi tipi di apparecchi ECG. Prima
di usare il filo o i cavi di collegamento bisogna controllare la loro compatibilita con
il dispositivo (vedi “12. Compatibilita”).

I movimento, lo spostamento e il posizionamento del paziente possono causare
artefatti nella registrazione ECG e, in casi estremi, la disconnessione del filo e dei
cavi dagli elettrodi ECG.

| forti campi elettromagnetici emessi dalle apparecchiature elettrochirurgiche pos-
sono compromettere il funzionamento del filo ECG e dei cavi di collegamento. Non
usare il filo o i cavi ECG durante la risonanza magnetica (RM).

Per l'uso durante la defibrillazione, il cavo collettore ECG deve essere protetto
dall'impulso di defibrillazione. Usare i cavi di collegamento insieme all’'apparecchio
ECG o al cavo collettore ECG dotati di protezione contro I'impulso di defibrillazio-
ne (vedi “16. Spiegazione dei simboli usati” - pittogramma “Componente di
applicazione del tipo CF resistente alla defibrillazione”). Dopo aver effettuato la
defibrillazione, &€ necessario verificare le prestazioni tecniche del filo e dei cavi di
collegamento.

Precauzioni

Non usare il filo ECG o i cavi di collegamento che presentano danni meccanici o
elettrici.

Non usare il filo ECG o i cavi di collegamento inondati di liquido.

Non apportare alcuna modifica al filo o ai cavi. Qualsiasi modifica invalida la ga-
ranzia.

Non piegare eccessivamente i fili e i cavi (il raggio di piegatura non deve essere
inferiore ai 60 mm).

Non tirare o strattonare il filo o il cavo di collegamento.

Il filo o il cavo di collegamento posizionare in modo da evitare il rischio di danni
meccanici, ad esempio calpestandolo, passandoci sopra, appoggiandovi sopra un
oggetto pesante/appuntito, tagliandolo, ecc.

Collegare e scollegare il filo tenendo la copertura del connettore (presa, spina,
morsetto, chiusura). Collegare e scollegare il cavo tenendo la copertura del con-
nettore (presa, spina, morsetto, chiusura).

Proteggere i connettori dei fili e cavi da contaminazioni e allagamenti.

Il mancato rispetto delle indicazioni sopra descritte pud influire sulla sicurezza, sul
corretto funzionamento del dispositivo o sulla precisione delle registrazioni otte-
nute.
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7. Regole d’'uso

7.1. La pulizia e la disinfezione devono essere effettuate sempre prima di utilizzare |l
dispositivo.

7.2. Collegare la spina del filo o del cavo alla presa compatibile dell’apparecchio ECG o
al cavo collettore, accendere il dispositivo e controllare se funziona correttamente.

7.3. Collegare i cavi di collegamento o i fili agli elettrodi ECG, posizionare gli elettrodi
sul corpo del paziente in conformita alle procedure mediche vigenti e alle indica-
zioni riportati sul filo ECG.

7.4. Allesame terminato scollegare i cavi di collegamento dagli elettrodi, e la spina del
filo/cavo dal dispositivo.

7.5. Ripetere il processo di pulizia e disinfezione.

8. Pulizia e disinfezione

Queste attivita devono essere effettuate sempre prima di usare il filo o i cavi per esa-
minare un altro paziente. Prima di procedere alla pulizia o alla disinfezione, bisogna
scollegare il filo/i cavi dal dispositivo o dal cavo con cui collabora.

8.1. Pulizia

Pulire il filo o il cavo di collegamento strofinandolo delicatamente con un panno morbido
inumidito di acqua calda e sapone o di un detergente delicato. Il filo/cavo deve essere
asciutto prima dell’'uso.

Durante la pulizia non bagnare né immergere il filo/cavo, non lavarlo sotto 'acqua cor-
rente, non usare troppa forza che puo rompere i fili interni causando il danneggiamento
del filo/cavo.

Non usare le sostanze caustiche o i prodotti chimici aggressivi. Evitare il contatto con
solventi forti: aromatici, clorurati, chetonici, eterei o esteri. Evitare il contatto del deter-
gente con I'estremita del filo/cavo dal lato degli elettrodi e con le spine dal lato dell’appa-
recchio ECG o del cavo collettore.

8.2. Disinfezione

Disinfettare i fili e i cavi di collegamento strofinandoli con i preparati dedicati alla disin-
fezione dei dispositivi medici in plastica a base di principi attivi: alcool isopropilico (con-
centrazione del 70%), glutaraldeide, ammine e composti di ammonio quaternario. Disin-
fettare in conformita alle istruzioni del fabbricante del prodotto, quindi lasciare asciugare
il filo/cavo. Evitare il contatto del prodotto con I'estremita del filo/cavo dal lato degli elet-
trodi e con le spine dal lato dell’apparecchio ECG o del cavo collettore.

9. Segni di degrado del dispositivo

Valutare visivamente le condizioni del dispositivo prima di ogni utilizzo. | fili ECG o i cavi

di collegamento non possono essere utilizzati in caso di notare:

— interruzione della continuita della guaina del cavo (isolamento esterno), che mostra
gli elementi conduttori del cavo (fili, schermo, strato conduttore)

—  graffi profondi che non interrompono la continuita della guaina del cavo, ma che pos-
sono causare la raccolta dei microorganismi e impedire la pulizia e la disinfezione
efficace del dispositivo

— rotture di materiali che ricoprono le parti del dispositivo, che mostrano i collegamenti
elettrici
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— graffi profondi sui materiali che ricoprono le parti del dispositivo, che non mostrano
i collegamenti elettrici, ma che possono causare la raccolta dei microorganismi e
impedire la pulizia e la disinfezione efficace del dispositivo

— distacco parziale o completo dei cavi dai connettori/spine/terminali del paziente o
rottura della guaina in queste aree

— pin della spina/presa visibilmente piegati, danneggiati o distaccati

— danneggiamento della copertura di protezione degli elementi conduttivi dei terminali
del paziente contro il contatto con le superfici metalliche

Il rilevamento di uno qualsiasi dei danni sopra descritti esclude I'ulteriore utilizzo del

dispositivo. Il dispositivo che presenta tali danni deve essere riparato o smaltito.

10. Condizioni ambientali durante il lavoro
— temperatura: +5°C a +45°C

— umidita relativa: 10% a 95%

— pressione atmosferica: 700 a 1060 hPa

11. Condizioni di stoccaggio

— temperatura: -25°C a +55°C

— umidita relativa: 10% a 85%, non consentire la formazione di condensa

— pressione atmosferica: 700 a 1060 hPa

— proteggere dalla luce del sole, dall'umidita e dallo sporco

11.1. Stoccare i fili e i cavi di collegamento in conformita alle condizioni di stoccaggio
indicate, in modo che il dispositivo mantenga le sue proprieta funzionali il piu a
lungo possibile.

11.2. Durante lo stoccaggio, i fili ECG o i cavi di collegamento devono essere avvolti
liberamente, non troppo piegati.

12. Compatibilita

L'indicazione dell’apparecchio che funziona in combinazione con il dispositivo € ripor-
tata sull’etichetta dell'imballaggio unitario del dispositivo. La tabella di compatibilita dei
dispositivi con I'apparecchio ECG é disponibile sul sito web www.sorimex.eu/cablekat

13. Dotazione opzionale

| fili e i cavi ECG possono essere utilizzati con gli adattatori ECG. L'adattatore ECG &
un elemento intermedio per il collegamento tra diversi tipi di estremita di fili e cavi. Gli
adattatori ECG sono elementi integrati nel percorso di trasmissione del segnale ECG tra
I'elettrodo e il filo/cavo ECG.

Tipi di adattatori ECG:

— Z-H - adattatore a scatto

— Z-H - adattatore a clip
— WB - spina di montaggio
— PK- prolunga
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14. Standard di colori e indicazioni
| fili e i cavi ECG contengono gli elementi coloristici conformi allo standard IEC o AHA.

AHA (American Heart

IEC (International

Assocation) Electrotechnical Commission)
Ubicazione . :
Indicazione Indicazione a Indicazione Indicazione a
alfanumerica colori alfanumerica colori
Braccio RA Bianco R Rosso
destro
Braccio sini- LA Nero L Giallo
stro
Gamba RL Verde N Nero
destra
Gamba sini- LL Rosso F Verde
stra
Torace Al Marrone / c1 Bianco / Rosso
Rosso
Torace V2 Marrone / Giallo c2 Bianco / Giallo
Torace V3 Marrone / Verde C3 Bianco / Verde
Torace V4 Marrone / Blu c4 Bianco / Mar-
rone
Torace V5 Marror_we [ Aran- C5 Bianco / Nero
cione
Torace V6 Marrone / Viola C6 Bianco / Viola

AHA
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15. Garanzia

La vita utile del dispositivo & di 10 anni dalla data di produzione indicata sull’etichetta. II
periodo di garanzia & di 12 mesi dalla data di vendita.

Le condizioni generali di garanzia sono disponibili sul sito web del fabbricante www.
sorimex.eu

La garanzia non copre i difetti derivanti dalla mancata osservanza delle presenti istru-
zioni d’uso.

16. Spiegazione dei simboli utilizzati

ANNENENE]

Numero di catalo-
go del dispositivo

Codice UDI del
dispositivo

Leggere le istru-
zioni d’'uso

Marcatura CE
di conformita
(Regolamento EU

Indice del dispo-
sitivo

Dispositivo medico

Data di produzione

Avvertimento

N. dei pezzi nella
confezione

Numero di lotto di
produzione

Fabbricante

Identificazione dei
dispositivi elettrici
ed elettronici in
conformita alla

c B> & F
~ I Kk [5 Y

2017/745) norma EN 50419
st Limitazione della
®
Pro?egge_rg A& Proteggere dalla temperatura am-
dall’'umidita /-\ luce del sole messa

Grado di protezione IP:

- Protezione contro corpi solidi estranei con un diametro di
12,5 mm e oltre

- Protezione contro la caduta verticale di gocce d’acqua con
I'involucro inclinato fino a 15°.

Componente di
applicazione del
tipo CF resistente
alla defibrillazione

¢

Rappresentante
[c [ree] autorizzato in
Svizzera

17. Segnalazione di incidenti che riguardano I'uso del dispositivo

Ogni incidente grave riguardante il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente o il paziente.

18. Smaltimento del dispositivo

Lo smaltimento del filo/cavo di collegamento usurato deve essere conforme alle proce-
dure igieniche interne vigenti presso l'unita medica e alle normative locali.
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Notice d’utilisation

La notice s’applique aux:

* cables ECG de diagnostic de type: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB. AE, KAP, W.KAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG, W.KAB.
KG, KP, KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

e cables ECG de surveillance de type: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD, KAE,
W.KAB.AE, KAK, W.KAB.AK, KAL, KAM, KAN, KAP, W.KAB.AP, KAS, W.KAB.AS,
KAX, W.KAB.AX, KAY, KB, W.KAB.KB, KM, W.KAB.KM, KMm, W.KAB.Mm, KS,
W.KAB.KS, PP

* cables Holter de type: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS, W.KAB. KS, KB,
W.KAB.KB

» fils de dérivation de type: PD, PG, W.KAB.PD

1. Utilisation prévue et fonctions du produit

1.2.

1.3.

1.4.

Les cables ECG sont congus pour transmettre les signaux électriques obtenus du
corps humain, par I'intermédiaire d’électrodes ECG, aux dispositifs qui traitant ces
sighaux - les appareils ECG.

Les fils de dérivation sont congus pour transmettre les signaux électriques du
corps humain, par l'intermédiaire des électrodes ECG, aux dispositifs qui traitant
ces signaux - les appareils ECG, indépendamment ou au moyen d’un cable ECG
collecteur.

Le type de cable, son mode de raccordement, la fonction de ses bornes et fils
particuliers ainsi que d’autres données importantes pour le bon déroulement des
examens sont précisés dans la notice d’utilisation de I'appareil auquel le cable est
destiné.

Le type de fil de dérivation utilisé, sa longueur, le type de terminaisons cbté du
patient, les éléments internes utilisés sont adaptés au type/modéle spécifique de
I'appareil ou du cable collecteur avec lequel le fil doit fonctionner.

Les cables et les fils de dérivation sont destinés a entrer en contact avec la peau
intacte du patient.

2. Groupes de patients ciblés

Les cables ECG et les fils de dérivation sont destinés a étre utilisés par le personnel
médical qualifié sur les nourrissons, les enfants et les adultes.

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

4. Effets indésirables possibles

Aucune réaction allergique n’est observée lorsque le cable ECG ou les fils de dérivation en-
trent en contact avec une peau intacte du patient. Toutefois, une telle réaction ne peut étre
totalement exclue chez les personnes particuli€rement prédisposées a I'allergie, le fabricant.
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n’ayant pas connaissance de tels incidents. Un nettoyage ou une désinfection inadéqu-
ats ou leur absence, ainsi que le non-respect des procédures d’hygiéne peuvent entrai-
ner la transmission de micro-organismes et I'apparition d’infections.

5. Avertissements

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Un cable ou un fil de dérivation défectueux doit étre débranché et remplacé par
un nouveau en bon état de fonctionnement. Utilisez les cables et les fils ECG
avec des appareils entierement fonctionnels. Arrétez immédiatement 'examen si
le cable, le fil de dérivation ou I'appareil est endommagé. A utiliser uniquement
dans des locaux disposant d’une installation électrique et de mise a la terre en bon
état de fonctionnement.

Les fils de dérivation sont destinés a étre utilisés avec des types de cables collec-
teurs ou d’appareils ECG spécifiques. Les cables ECG sont destinés a étre utilisés
avec des types d’appareils ECG spécifiques. Avant d'utiliser le cable ou les fils de
dérivation vérifiez leur compatibilité avec I'appareil (cf.,,12. Compatibilité”).

Les mouvements, les déplacements et le positionnement du patient peuvent pro-
voquer des artefacts dans I'enregistrement de 'ECG et, dans des cas extrémes, la
déconnexion du céble ou des fils des électrodes ECG.

Les champs électromagnétiques puissants émis par des équipements électrochi-
rurgicaux, par exemple, peuvent avoir un effet négatif sur le fonctionnement du
cable ECG et des fils de dérivation. N'utilisez pas de cable ou de fils de dérivation
ECG pendant 'imagerie par résonance magnétique (IRM).

Lorsqu’il est utilisé pendant une défibrillation, le cable collecteur ECG doit étre
doté d’une protection contre les impulsions de défibrillation. Utilisez les fils de
dérivation avec un équipement ECG ou un cable collecteur ECG doté d’'une pro-
tection contre les impulsions de défibrillation (cf.,,16. Explication des symboles
utilisés” - pictogramme ,Piéce d’application de type CF résistante a la défibrilla-
tion”). Une fois la défibrillation effectuée, vérifiez le bon état technique du cable et
des fils de dérivation.

6. Précautions

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.
6.5.
6.6.

6.7.

N’utilisez pas de cable ECG ou de fils de dérivation présentant des défauts méca-
nigues ou électriques.

N’utilisez pas de cable ECG ou de fils de dérivation qui seraient inondés de liquide.
Ne modifiez pas le cable ou les fils de quelque fagon que ce soit. Toute modifica-
tion annulera la garantie.

Les cables et les fils ne doivent pas étre pliés de maniére excessive (le rayon de
courbure ne doit pas étre inférieur a 60 mm).

Ne tirez pas et ne tiraillez pas sur le cable ou le fil de dérivation.

Disposez le cable ou le fil de dérivation de maniére a éviter tout risque de domma-
ge mécanique, par exemple en marchant dessus, en roulant dessus, en posant un
objet lourd/tranchant dessus, en le coupant, etc.

6.7.Connectez et déconnectez le cable en tenant le cache-connecteur (prise,
fiche, pince, loquet). Connectez et déconnectez le fil en tenant le cache-connec-
teur (prise, fiche, pince, loquet).
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6.8. Protégez les connexions des cables et des fils contre la contamination et 'inon-
dation.

6.9. Le non-respect des recommandations ci-dessus peut affecter la sécurité, le bon
fonctionnement du produit ou I'exactitude des enregistrements obtenus.

7. Reégles d’utilisation

7.1. Avant chaque utilisation du produit, il doit étre nettoyé et désinfecté.

7.2. Connectez le connecteur du cable ou du fil a la prise d’un appareil ECG compa-
tible ou a un cable collecteur, mettez I'appareil sous tension et vérifiez son bon
fonctionnement.

7.3. Connectez les fils de dérivation ou les fils du cable aux électrodes ECG et position-
nez les électrodes sur le corps du patient conformément aux procédures médica-
les applicables et aux marquages sur le cable ECG.

7.4. Aprés I'examen, débranchez les fils de dérivation des électrodes et déconnectez
le connecteur du cable/du fil de 'appareil.

7.5. Répétez le processus de nettoyage et de désinfection.

8. Nettoyage et désinfection

Ces opérations devraient étre effectuées avant d'utiliser le cable ou les fils pour exa-
miner chaque nouveau patient. Avant de commencer le nettoyage ou la désinfection,
le cable / les fils doivent étre déconnectés de I'appareil ou du cable avec lesquels ils
fonctionnent.

8.1. Nettoyage

Nettoyez le cable ou le fil de dérivation en I'essuyant délicatement avec un chiffon doux
imbibé d’eau chaude savonneuse ou d’un détergent doux. Laissez le cable/fil sécher
avant de I'utiliser.

Lors du nettoyage, ne trempez pas et n’'immergez pas le cable/fil, ne le lavez pas sous
'eau courante, n'utilisez pas de force excessive, ce qui pourrait casser les fils internes
et endommager le cableffil.

N'utilisez pas d’agents corrosifs ou d’autres produits chimiques agressifs. Eviter le con-
tact avec des solvants forts: aromatiques, chlorés, cétoniques, éthers ou esters. Ne
laissez pas les produits de nettoyage entrer en contact avec I'extrémité du cable/fil coté
électrode et les connecteurs c6té appareil ECG ou cable collecteur.

8.2. Désinfection

Désinfectez les cables et les fils de dérivation en les essuyant avec des préparations
dédiées a la désinfection des dispositifs médicaux en plastique a base de composants
actifs : alcool isopropylique (concentré a 70%), glutaraldéhyde, amines et composés
d’ammonium quaternaire. Effectuez la désinfection conformément aux instructions du
fabricant de la préparation, puis laissez sécher le cable/fil. Ne laissez pas la préparation
entrer en contact avec I'extrémité du cable/fil coté électrode et les connecteurs coté
appareil ECG ou cable collecteur.
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9. Signes de dégradation du produit

Avant chaque utilisation du produit, inspectez visuellement son état. Les cables ECG ou

les fils de dérivation ne doivent pas étre utilisés si vous observez les situations suivan-

tes:

— rupture de la continuité de la gaine du cable (isolation extérieure), exposant les élé-
ments conducteurs du cable (dmes, écran, couche conductrice)

— rayures profondes qui n’entrainent pas de perte de la continuité de la gaine mais qui
peuvent favoriser 'accumulation de micro-organismes et empécher un nettoyage et
une désinfection efficaces du produit

— fissures dans le plastique recouvrant les éléments du produit, rendant visibles les
connexions électriques

— rayures profondes dans le plastique recouvrant les éléments du produit qui ne ren-
dent pas les connexions électriques visibles, mais qui peuvent favoriser I'accumu-
lation de micro-organismes et empécher un nettoyage et une désinfection efficaces
du produit

— retrait partiel ou complet des fils des connecteurs/fiches/bornes coté patient ou rup-
ture de la gaine dans ces zones

— broches de la fiche/prise manifestement déformées, endommagées ou cassées

— dommages au boitier protégeant les parties conductrices des terminaisons coté pa-
tient contre le contact avec des surfaces métalliques

La constatation de I'un des défauts susmentionnés disqualifie le produit de toute utili-

sation ultérieure. Un produit présentant de tels défauts doit étre réparé ou mis au rebut.

10. Conditions ambiantes pendant I'utilisation
— température: +5°C a +45°C

— humidité relative: 10% a 95%

— pression atmosphérique: 700 a 1060 hPa

11. Conditions de stockage

— température: -25°C a +55°C

— humidité relative: 10% a 85%, éviter la condensation

— pression atmosphérique: 700 a 1060 hPa

— protéger contre la lumiére du soleil, 'humidité et la saleté

11.1. Les cables et les fils de dérivation doivent étre stockés conformément aux con-
ditions de stockage spécifiées afin que le produit conserve ses propriétés fonction-
nelles le plus longtemps possible.

11.2. Les cables ECG ou les fils de dérivation doivent étre enroulés de maniére lache,
sans pli pendant le stockage.

12. Compatibilité

L’équipement qui fonctionne avec le produit est indiqué sur I'étiquette de 'emballage
unitaire du produit. Le tableau de compatibilité des produits avec les équipements ECG
est disponible sur le site www.sorimex.eu/cablekat
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13. Accessoires optionnels

Les cables et les fils ECG peuvent étre utilisés avec des adaptateurs ECG. L’'adaptateur

ECG sert d’intermédiaire pour la connexion entre différents types de terminaisons de

cables et de fils. Les adaptateurs ECG sont des composants insérés dans le chemin de

transmission du signal ECG entre I'électrode et le cable/fil ECG.

Types d’adaptateur ECG:
Z-H - adaptateur a bouton pression

— Z-M - adaptateur a pince
— WB - fiche de montage
— PK - cable d’extension

14. Codes couleurs et normes en matiére de marquage
Les cables et les fils ECG contiennent des éléments de couleur conformes a la norme

IEC ou AHA.
AHA (American Heart IEC (International
Assocation) Electrotechnical Commission)
Emplace-
ment Code Code
alp'h.a- Code couleur alpha- Code couleur
numerique numérique
Bras droit RA Blanc R Rouge
Bras gauche LA Noir L Jaune
Jambe droite RL Vert N Noir
Jambe ga- LL Rouge F Vert
uche
Poitrine Al Marron / Rouge C1 Blanc / Rouge
Poitrine V2 Marron / Jaune C2 Blanc / Jaune
Poitrine V3 Marron / Vert Cc3 Blanc / Vert
Poitrine V4 Marron / Bleu c4 Blanc / Marron
Poitrine V5 Marron / Orange C5 Blanc / Noir
Poitrine V6 Marron / Violet C6 Blanc / Violet
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Disposition des dérivations ECG sur le corps du patient

AHA

IEC
RA LA R L
O ) ®
v2 c1 c2
g V3 o C3
7 - /
C4
WA v5/vé cs c/s
RL LL@® N F@®
15. Garantie

La durée de vie du produit est de 10 ans a compter de la date de fabrication figurant sur
I'étiquette. La période de garantie est de 12 mois a compter de la date de vente.

Vous pouvez consulter les conditions générales de garantie sur le site du fabricant www.
sorimex.eu

La garantie ne couvre pas les défauts résultant du non-respect des dispositions de cette
notice d’utilisation.
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16. Explication des symboles utilisés
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Numéro de catalo-
gue du produit

Code UDI du
produit

Lire la notice
d’utilisation

Marquage de
conformité CE
(Réglement UE
2017/745)

Protéger de
'humidité

Piéce d’applica-
tion de type CF
résistante a la
défibrillation

Représentant au-
torisé en Suisse

Indice du produit

Dispositif médical

Date de fabrication

Avertissement

Protéger de la
lumiere du soleil

Degré de protection IP:

Ay

=
o
r

I KB

ot

Nombre de piéces
dans I'emballage

Numéro de lot

Fabricant

Marquage des
équipements
électriques

et électroniques
conformément a la
norme EN 50419

Limitation de
la température
admissible

- Protection contre les corps étrangers solides d’un dia. 12,5

mm et plus

- Protection contre les gouttes d’eau tombant verticalement
avec le boitier incliné jusqu’'a 15°

17. Signalement des incidents impliquant le produit
Tout incident grave impliquant le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-

pétente de I'Etat membre ou réside I'utilisateur ou le patient.

18. Mise au rebut du produit

La mise au rebut du cable / dérivation usagés doit se faire conformément aux procédu-
res d’hygiene internes de I'établissement médical et aux réglementations locales.
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