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Instrukcja uzywania

Instrukcja dotyczy:

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 badari 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

11, Kable EKG sa do sygnalow

uzyskanych z organizmu cziowieka za posrednictwem elekirod EKG do urzadzer
przetwarzajacych te sygnaly - aparatow EKG.

Przewody sa do sygnalow

praetwarzajacych lo_sygnaly - aparatow EKG, samodzieiie lub przy udzile
Zzbiorczego kabl

1.2, Typ kabla, sposob jego podiaczenia, przeznaczenie poszczegolinych zakoficzen
i wyprowadzen oraz inne dane, istotne dla prawidiowego prowadzenia badar
okresla instrukcja obslugi urzadzenia, do wspolpracy z ktérym kabel jest

przeznaczony.
1.3. Typ zastosowanego przewodu dolaczeniowego, jego diugose, rodzaj zakoriczen
od strony pacjenta, elementow sa do

konkremego ‘ypumodelu aparatu ub kebia ziorczego, z ksrym przewsd ma
p

14.

skdrq pacjenta

2. Grupy docelowe pacjentéw
Kable EKG oraz przewody dolaczeniowe s przeznaczone do uzytku przez
niemowlat,

3. Przeciwwskazania

4. Motzliwe dziatania niepozadane

Nie obserwuje sie reakcji alergicznych w kontakcie kabla EKG lub przewodow
dolgczeniowych z nieuszkodzona skéra pacjenta. Jednak nie mozna calkowicie
wykluczyé takiej reakcji u 0s6b szczegdinie podatnych na uczulenia, przy czym wytwércy
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moze

drobnoustrojow i wystepowanie zakazer.

5. Ostrzezenia

5.1. Uszkodzony kabel lub przewod dolaczeniowy nalezy odiaczyé i zastapic
sprawnym. Kable EKG i przewody stosowa¢ wraz z urzadzeniami w peini
sprawnymi. W przypadku uszkodzenia kabla, przewodu dolaczeniowego lub
urzadzenia natychmiast przerwac badanie. Stosowaé wylgcznie

52. Przewody sa do stosowania z okres typami
kabli zbiorczych lub aparatami EKG. Kable EKG sa przeznaczone do stosowania
2 okreslonymi typami aparatow EKG. Przed uzyciem kabla Iub przewodéw

(patrz pkt. 12

Kompatybilnosc).
53. Ruch, acien fakty
w zapisie EKG, a w skra]nych puypadkach udlqr_zenle oa b Dlzewudcw od

elektrod EKG.
5.4. Silne pola elektromagnetyczne emitowane na przyklad przez wyposazenie
elekirochirurgiczne, moga wplywac negatywnie na dzialanie kabla EKG oraz
przewoddw dolaczeniowych. Nie stosowat kabla lub przewodow EKG podczas

55. W praypaku stosowania podczas deflbac kabel zborczy EKG musiposiadat
e na impuls defibrylacyjny. Przewody dolgczeniowe stosowaé

z aparatura EKC b kablem zblofeaym EKG posiadaeym zabezpieczenis przed

impulsem defibrylacyjnym (patrz pkt. 14, piktogram ,Czes¢ aplikacyina typu CF

odpomna na defibrylacie®). Po przeprowadzonej defibrylaci nalezy sprawdzic

6. Srodki ostroznosci
6.1. Nie uzywaé kabla EKG Iub przewodéw dolaczeniowych posiadajacych wady
mechaniczne lub elektryczne.

62. lanych

63. Nie modyfikowat kabla lub przewodow w zaden sposob. Wiszelkie modyfikacie
powodujg utratg gwarancji.

6.4. Kablii przewodéw nie nalezy nadmiernie zginac (promien zgigcia nie powinien by¢
mniejszy niz 60 mm).

5. y
6.6. Kabel lub przewdd dolaczeniowy nalezy uklada¢ tak, aby nie istnialo

6.7. taczenie i rozlaczanie kabla wykonywaé trzymajac za oslone przylaczy (gniazdo,
wyk, Klamre, zatrzask). taczenie | rozlaczanie przewodu wykonywaé trzymajac za
oslone przylaczy (gniazdo, wiyk, klamre, zatrzask).

6.8. Chronic i 6




6.9. Niestosowanie sie do powyzszych zalecen moze wplywat na bezpieczenstwo,

7.2. Podiaczyé wiyk kabla, przewodu do gniazda kompatybilnego urzadzenia EKG lub
kabla zbiorczego,

7.3. Podiaczy¢ przewody dolaczeniowe lub przewody kabla do elektrod EKG
 rozmiesci olekirody na cile pacjenta zgocnie 2 obowiazujacymi procedurami
medycznyrm i oznaczeniami na kat

74, daniu przewody dofaczeniowe na\ezy odlaczyé od elektrod, a wiyk
kabla/pﬂewodu odlaczyé o rzadrania.

75.

8. Czyszczenieidezynfekcja
Czynnosci te powinny by¢ wykonane kazdorazowo przed uzyciem kabla lub przewodéw
do badania kolejnego pacjenta. Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcii
kabel/ p y lubkabla,
8.1, Czyszczenie

Czyszczenie kabla lub przewodu dolaczeniowego wykonaé poprzez delikatne
przecieranie go przy pomocy miekkiej Sciereczki, zwilzone ciepla woda z mydlem lub

Pod ia nie moczyé ani ni ¢ nie my¢ pod biezaca
woda, nie uzywaé nadmiemej sily, ktora moze przerwaé wewnetrzne przewody
prowadzac do uszkodzenia kabla/przewodu.

Nie stosowa¢ srodkéw zracych ani innych agresywnych preparalow chemicznych

Unikac kontaktu z silnymi lorowymi,
eterowymi lub estrowymi. Nie dopuscié, aby srodki cxyszczace mialy kontakt
f tron, tykami od strony aparatu EKG

lub kabla zbiorczego.

8.2. Dezynfekcia

Kable i pliewudy dotaczeniowe dezynfekowaé poprzez przetarcie preparatami
anymi co dezymleks] wyrobew mecycznych Z tworzYw szucznych na bazle

i aktywnych: alkoh (slgzonie 70%).

amin i zw\azko zgodnie

zinstrukeja producenta preparatu, po czym puzcslaw\c kabevprzewéd do wyschniecia.

Nie dopuscic, aby preparat mial kontakt z zakoriczeniem kabla/przewodu od strony

9. Oznaki degradacjiwyrobu
Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy oceni¢ wizualnie jego stan. Kable EKG lub

ekran,
- glebokie rysy nie przerywajace ciaglosci plaszcza, ale mogace powodowaé
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i ¢ skuteczne

sie
idezynfekcje wyrobu
peknigcia tworzyw pokrywajacych elementy wyrobu, uwidaczniajace potaczenia
elekiryczne

glebokie rysy w tworzywach pokrywajacych elementy wyrobu, nie uwidaczniajace
polaczen , ale mogace sie

- czesciowe lub calkowite wyrwania przewodéw ze ziacziwtykow/zakoriczen pacjenta
lub przetamania plaszcza w tych obszaracl

zakoriczen pacjenta

: v !
przed kontaktem z metalowymi powierzchniami
2 powyz uszkodzen wyréb z dalszego

uzytku
10. Warunki otoczenia podczas pracy
~temperatura: +5°C do +45°C

~wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95%
~ciénienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa
11. Warunki przechowywania

-temperatura: -25°C do +55°C
10% do 85Y

. N i i
-cisnienie atmosferyczne: 700 do 1060 hPa

1. Kable | przesody dolgszenione nelety przedhomywse zgodnie 2 podanymi
warunkami aby i uzytkowe jak
najdiuzej

11.2. Kable EKG lub przewody dolgczeniowe podczas przechowywania powinny byé
luzno zwinigte, bez ostrych przegie.

12. Kompatybilnosé
Wskazanie urzgdzeria dzisajacogo w polgczeniu z wyrobem jest podane na etkiecio
robow z aparatura EKG

esblokar

13. Gwarancja
Consr

produkej
ol je 1 pr

Ogsine warunki gwarancji znajduja sie na stronie internetowej producenta
www.sorimex.pl

Gwarancja nie obejmuje wad wynikajacych z niestosowania sig do zapisow niniejszej
instrukcjiuzywania.




14. Objasnienia uzywanych symbol

e [om—

= & @

C

‘Gzest aplikacyina typu

defibrylacie

15. Zglaszanie incydentow z uzyciem wyrobu

Liczba sztuk w opakowaniu
Numer part produkcyinei

Producent

Ozmakowane uzadzen
slekirycznych i
Slknoncanych zgochie
2norma EN 50419

Ograniczenie
dopuszczaine] temperatury

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosié producentowi oraz

miejsca
czlonkowskiego.

16. Utylizacjawyrobu

lub pacjenta organowi paitstwa

Utylizacja zuzytego kabla/przewodu dolgczeniowego powinna byé zgodna
i

orazlokalnymi przepisami



m Instruction for use

This instruction concerns:

- types: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, WKAB.AE, KAP, W.KABAP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, WKAB.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

Intented use and operation of the product

1.1, The ECG cables igned to transmit electrical from a human
body by EC ECGunit,

Leaduires 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. Acable 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
ievice, for
1.3, Atype of a connecting wire used, s length, a type of connections on the patients
side, and external el toa ofaunitora
trunkcable, with which a cabiore m cooperate.
14. Cabl intact

2. Target patient groups

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

3. Contraindications

Noknown contraindications to the use of the product

4. Possible adverse effects

ECG cables or
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

ctone.
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
systems in a good operating condition.
52 Leadviros aro designed fo uso with specic types of tunk cables or ECG units
cables are designed for use with specific types of ECG units. Before using a
cable or connecting wires, check them !or compatibility with a device (see section
12, Compatibility).

Any G

recording, and in extreme cases, in disconnecting of a cable or wires from ECG

electrodes

5.4. 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 cabl

5. When used during defbkaton, o ECG trnk cable must be shieded agans o

cardiac defibrillator discharge effects. Connectin

£CG unitor an £GG trank ol prmected againsta cardiac Senbriator discharge

effects (see secton 14,  picogram “Defibrillation-proof type CF applied part’).

frer

6. Precautions
6.1. Do not use an ECG cable or connecting wires with any mechanical or electrical

defects
6.2. DonotuseanECG cable y pi
63. D wwesmanyway .
6.4. Cables not bend beatleast
60mm

6.5. Donotpulloryanka cable or aleadwire.

6.6 Acable 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 objecton, or cutting it

6.7 When connecting or disconnecting a cable, hold it by a connection (socket, plug,
clamp. Snap) housing. Whan conneciing or discomnecing a wie, nod i by &
connection (socket, plug, clamp, snap) housing.

6.8.

6.9. Failure to observe the above recommendations may affect safety and correct
operation of the product or precision of obtained records.

7. Operatinguse

7.4, Eachti the product, i

7.2. Connect a cable/wire plug to a socket in a compatible ECG unit or a trunk cable,
switch itfor




7.3. Connect connecting wires or cable wires to ECG electrodes, and place electrodes

onapatient's body in d labelling
ofthe ECG cable.
7.4, After i disconnect dthe

cablefwire plug from the device.
7.5. Repeatthe 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

8.1. Cleaning

Cable or leadwire should be cleaned by delicately wiping it with a soft cloth wetted with
warm water and soap or
During cleaning, do not wet or immerse the cablelwire, do not wash under running water,

Do ot use any corrosive agents or other aggressive chemical formulatons. Avoid any

contactwith strong solvents: aromatic, chiorine, 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
unit

82. n
Disinfect cables and leadwires by wiping them with formulations dedicated to disinfect
plastic medical devices, on a basis of active ingredients suich as isopropyl alcohol (70%),
glutaraldehyde, amines, and quaternary ammonium compounds. Disinfect according to
fsructions of  formultin manufactuer and eave the cablefie to . Do not low
any contactof
Pl on he sid of e ECG it the ik 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 notice:

breaks in the cable jacket (external insulation) continuity, protecting conducting
elements of the cable (wires, shield, connecting layer)

deep scratches not affecting the jacket continuity, but which may cause accumulation
of i

visible

deep scratches in plastic material covering product components that do not make

elecrical 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
breaking of the jacket n those areas

- visibly bent, damaged or tor pins of a plug/socket

damaged housing protecting the conducting elements of terminals at the patient's

side, protecting againsta contact with metal surfaces.
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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 o0 +45°C

- relative humidity: 10% to 95%

-atmospheric pressure: 700to 1060 hPa

11. Storage conditions
~temperature: -25°C 10 +55°C

10% to 85°
-atmospheric pressure: 700to 1060 hPa

1. Cames and connecting wires should be stored in the specified storage conditions,
rolongthe product ife as far as possible.
1.2, Dunng storage, the ECG cables o connecting wires should be loosely wound,
withoutkinks.

12. Compatibility

Adevice operating together with the product s specified in a label on the product primary
packaging. A table specifying ECG units compatible with the products is available at
www.sorimex.eu/cablekat

13. Warranty

The productlife is 10 years of the production date.

The general guarantee terms and conditions are available at the manufacturer website,
www,

d tcover i this

instruction for use.



14. Description of symbols used

ot -

o nsucion o [| Protton it
G mark (onornanco

et @)/ casen
ot

Keep dry

Pioces per packaging

Production batch number

Manufacturer

Marking of slectrical and
electronic devices
according to EN 50419

limits

Dofibilation-proof type
CF applied part

15. Noti
Each serious incident related to the product should be notified to the manufacturer and to
the Member e useror of residence.

16. Productdisposal
Used cable/connecting wire should be disposed of in accordance with internal hygiene




E Gebrauchsanleitung

Die Anleitung betrft

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, WKAB 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 vomTyp PD, PG, W.KAB.PD

1. Zweckbestimmung und Funktionsweise des Produkts
EKG-Kabel sind fur die Ubermittlung von elektrischen Signalen, die am
Organismus des Menschen mithilfe von EKG-Elekiroden erfasst werden, an die

Die EKG-Leitungen sind fiir die Ubermittiung von elektrischen Signalen, die am

Organismus des Menschen mithilfe von EKG-Elekiroden erfasst werden, an die

diese Signale verarbeitenden EKG-Apparate bestimmi, und zwar selbsistandig

Kabel-Typ, i bleit

und andsre Daten, die flr sine ordnungsgemate Durchfahrung von
erforderlich sind, des Gerats, mit dem das

Kabe\kompallbe\lsl

Der Typ des verwendeten Panentenkahels seine Léange, die Art der
End: mer Elemente sind an einen

Konkreten Typlein konkretas Modell Ges Apparats. oder dbs Stammikabos

angepasst, mit dem die Leitung kompatibel sein soll.

Die Kabel und Patientenkabel sind fur den Kontakt mit unbeschadigter Haut des

Patienten bestimmt.

g

©

14

2. Patienten-Zielgruppen
Die EKG-Kabel und sind fir die durch ein

3. Gegenanzeigen
Esgibt igenfor

4. Mégliche Nebenwirkungen

Es wurden keine allergischen Reaktionen beim Kontakt des EKG-Kabels oder der
Patientenkabel mit der unbeschédigten Haut des Patienten beobachtet. Allerdings ist
eine solche Reaktion bei Patienten, die besonders zu allergischen Reaktionen neigen,
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nicht

sachgemaifie Reinigung oder Desniokion oder i Auslassen sowie die N\cmbefo\gung

6nnen eine

Infektionen verursachen.

5. Warnhinweise

5.1.

52.

53.

54.

55.

Ein beschadigtes Patientenkabel sollte man vom Netz trennen und durch ein
funktionsfahiges ersetzen. Die EKG-Kabel und -Leitungen sollten nur mit
funktionsfahigen Geraten verwendet werden. Im Falle einer Beschadigung des
Kabels, des Patientenkabels oder des Gerates ist die Untersuchung sofort
abzubrechen. AusschlieRlich in Raumen anwenden, die mit einer funktionsfahigen

Di en von

oder EKG-Apparaten ettt Wndponbiignk Anwendung mit
bestimmten Typen von EKG-Apparaten bestimmt. Vor dem Gebrauch des Kabels
(siehe Pkt. 12 Kompatibilitat).

Eien Bewegung, Verschiebung oder Positionierung des Patienten kann EKG-
Artefakte bei der Aufzeichnung verursachen, und im Extremfall eine Trennung des
Kabels oder der L
Starke olekiromagnetisch Felder,die zum Beispieldurch die elekirochinurgische
Ausstattung emittiert werden, konnen sich negativ auf die Funktion des EKG-
Kabels oder der Patientenkabel auswirken. Den Kabel oder die EKG-Leitungen
nichtbei der MRT-Untersuchungen verwenden

Im Falle einer Al \d bei Defibrillati scl\ieem EK( mit einem
Defibrilationsschutz versehen sein. Die Patientenkabel sind mit der EKG-
Apparatur oder einem EKG-Stammkabel anzuwenden, das Gber
D verfugt, (siehe Pkt. 14, Piktogramm
"Patientenanschluss vom Typ CF mit Defibrilationsschutz"). Nach der
durchgefahrten Defibrillation sollte die technische Funktionstfahigkeit der
Patientenkabel Uberprift werden.

6. VorsichtsmaBinahmen

6.1.

6.2.
6.3.

6.5.
6.6.

Die EKG-Kabel oder mit oder
Mingeln sollten nicht verwendet werden.

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

Di (der
nichtkleiner als 60 mm sein).

reifien.

Das Kabel oder das Patientenkabel sollte so angeordnet werden, dass keine
Gefah einer mecharischen Beschadigung vorligl, 8. durch Daraufrslen,
Abstellen auf dem Kabel,

Kabels .4




2
2

Das Kabel oder das Patientenkabel sollte so angeordnet werden, dass keine
Gefahr einer mechanischen Beschadigung vorliegt, 2. durch Darauftreten,

Abstellen auf dem Kabel, Dt
Kabels u.4.

6.8. Die Anschliisse der Kabel und Leitungen vor Verschmutzung und Kontakt mit
Flussigkeitschitzen.

6.9. Die Nichtbefolgung der obigen Hinweise kann die Sicherheit, korrektes

Funktionieren des Produkts oder die Genauigkeit der Aufzeichnungen
beeinflussen

7. Anwendungsregeln
Vor der Anwendung des Produkts sollte es jedesmalig gereinigt und desinfiziert
erden

7.2 Den Stecker des Kabels, der Leitung an ein kompatibles EKG-Geréit oder an eine
Sammelleitung anschlieRien, das Gerét einschalten und die Richtigkeit seines
Funktionierens tiberpriifen.

7.3. Die Patientenkabel oder die Kabelleitungen an die EKG-Elektroden anschlieien
und die Elekiroden gema den Prozeduren un

7.4, Nach der Untersuchung, die Patientenkabel von den Elektroden trennen, und den

Steckeridie Leitung von dem Geréitrennen.
7.5. Emeut den Vorgang der Reinigung und Desinfektion durchfihren.

8. Rei jung und Desinfektion
Diese Tatigkeiten solten jedesmalig vor der Anwendung des Kabels oder der Leitungen
hew der umersucn ng des nachsten Patienten eﬁolgen Vor der Reinigung oder
bellLeitungen ‘oder dem Kabel trennen,
anwelches sie angeschlcssen 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.
Waéhrend der Reinigung darf man das Kabel/die Leitung weder unter laufendem Wasser
waschen noch tibermafig Kraft anwenden, wodurch die inneren Leitungen reifsen und
eitung
Keine tzenden und aggressiven chemischen Praparate anwenden. Den Kontakt mit
rken L Chior-, Keton-, Ester- oder
Ahorigsungemiten vormeidon. Darauf achien, dass die Kabel-/Leitungsenden weder
elektrodenseitig noch geréteseitig oder im Bereich der Stammkabel Kontakt mit
Reinigungsmitteln haben.
8.2. Desinfektion
Die Kabel und Patientenleitungen sind durch das Abwischen mit speziellen
Desinfektionsmitteln fur medizinische Produkte aus aktiven Kunststoffen:
70%), e und quartére
Ammoniumverbindungen zu desinfizieren. Die Desinfektion ist gemafs der Anleitung
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des Praparat-Herstellers durchzufiihren, wonach das Kabel/die Leitung trocknen sollte.
Darauf achten, dass die Kabel-Lcitungsenden weder elokirodenseitig noch geréteseitg
oder

9. Anzeichen des Produktverfalls

Vor jeder Anwendung sollte an dem Produkt und seinem Zustand eine Sichtprifung

vorgenommen werden. Die EKG-Kabel oder Patientenkabel dirfen nicht

jerden,

Y am der Leitung, freigelegte Elemente
der Leitung (Adern, Abschirmung, leitende Schicht)

- tiefeRisse,

Milcoorgsrismen fuhren und eine sffektive Reinigung und Desinfektion des Produkts

behindern kénner

Risse an den die E\ememe des Produkis abdeckenden Kunststofien, die eleklrische

Leistungen frelegen

tiefe Risse an den die Elemente des Produkts abdeckenden Kunststoffen, die zwar

nicht die elekrischen Leistungen freilegen, aber zur Ansammiung von

Mikroorganismen fiihren und eine effektive Reinigung und Desinfektion des Produkts

behindern kinnen

- teilweises oder ganzliches Abre\l‘sen der Leitungen von den Verbindungssislen /
Steckern / des in diesen
Bereichen

- sichtbar Pins

- Beschadigungen an dem Gehause, das die leitenden Elemente der

dem i

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

10.
~Temperatur: +5°C bis +45°C
relative Feuchtigkeit: 10% bis 95%
-Luftdruck: 700 bis 1060 hPa

1. Lagerungsbedingungen
rTemperatur -25°Chis 455°C

igkeit: 10% bis 85%
-Luftdruck: 700 bis 1060 hPa
-vor: F

11.1. Di
aufbewahren, damit das Produkt so lange wie mogiich seine Gebrauchseigenschaften
beibehal.

11.2. Die EKG-Kabel oder -Leitungen soliten wahrend der Aufbewahrung locker
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12. Kompatil
Das mit dem Produkt kompatible Geréit ist auf dem Etikett der Produktverpackung
angegeben. Die Tabelle der Kompatibilititen der Produkte mit der EKG-Apparatur ist auf
der Seite www.sorimex.eu/cablekat zuganglich.

13. Garantie
Diel 5t 10
Der 12

der Herstellers

DI
www.sorimex.eu

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

14. Erklérungen der verwendeten Symbole

v

UDI-Code des Produkis Medizinprodukt

I | [R—— -

Kennzsichnung der
CE-Kennzeichnung (EU
Verordnung 2017/745) Warmhinweis

Verpackung

Chargennummer

B E

n
m

GEma der Norm EN 50410

Vor Feuchiigket S v Sonnnicht
/L
Patentenanschluss vom
|§| Typ CF mit
Defbriationsschutz

15. Produkts
Jeder wichtiger Vorfall, der mit dem Produkt zusammenhéngt, sollte dem Hersteller oder
dem fur den Wohnort des Nutzers oder des Patienten zustindigen Organ des
Mitgliedstaates gemeldet werden.

Einschrankung der
zuilsssigen Temperatur

o~

16. Entsorgung des Produkts

Die Entsorgung des abgenutzen Kabels/Patientenkabels sollte gemaR den internen
Hygieneprozeduren erfolgen, die in der gegebenen medizinischen Einrichtung gelten,
oder gema den lokalen Vorschriften.



WHCTPYKUMA No aKcnnyaTauum

MHeTpyis kacaercs:

aGeneit KI" An auarnocTukn 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.KABKS, KT, W.KAB.KT

- KaGeneit 3KI' ann mMoHuTOpMHra Tuna: KA, WKAB.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

- Kabenei Ans xonTepoBckuX mccnedosawwii Tuna: KM, W.KAB.KM, KH,
W.KAB.KH, KS, W.KAB KS, KB, W.KAB.KB.

- COEAMHUTENbHbIA NPOBOAOB THNA PD, PG, W.KAB.PD

1. Haanauenve n pa6ota uspenus

1.1, Kabenu 3KT np ana nepepasm
OpraKMaMa enosexa © MoMoUsIo onexTPoR0s IKI AT YCTROICTS, KoTOpHe
npeoGpasylor 3T CUrHans, - annapatos KT
c nposoga AN nepeadn
MONYYeHHbIX U3 OpraHW3Ma Yeroseka ¢ nomoulbio anexTponos IKI ans
YCTPOVICTB, KOTOPbie NPeoGpasylT aTW curHanki, - annapatos OKT,

KT

1.2 Tun kaGens, CoCOG €10 MORKITIOIEHNR, HASHA4EHUE OTAEMIbHLIX PAILEMOB U
OTBEQEHNH, 3 TaKKe APYTHE AaHHbIE, HEOTXOAMMBIE AN BEACHHS! HCCNEAOBaHMI

npentasHaver Katens.
1.3, TUn UCNOMb3yeMOro CORAUHMTENSHOMO Kabens, ero A, Tn passens 00
CTOpOHI NauvieHTa, P

AOMKeH BIAUMOALHCTBOBATS.
14. Kabenm n nposona ANA KOWTaKTa C
HENOBPEKAEHHOI! KOXEI NALMEHTa.

2. Llenesbie rpynnbi naumeHTos
KaGenu OKI n nposopa np ana

3. MpoTwsonokasanus

4. BoamoxHble N06OuHLIE :np(be-m,l
My korTakTe kaGens KT KaGen:
TLMENTE. anopMBC PaAu Ko NABTIORAGTCR. OAHAKD. Memiah MOTHOCT
UCKNIOMATL TaKylo PEaKUWo y MopeR, CTpaaaniuux anneprued, 06 o
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He 3HaloT. oumcTka unn wnn ee

OTCYTCTBe, @ TaKe HECOBMIORGHUE MVMEHWYECKIX MPOLAYP MOTYT MpMBECTH K

pena

5. Mepm NPeniocTOPOXHOCTH
5.1

@
w

KaGens unn NpOBOA CrieayeT OTKMIOWUTL 1
:aMeMMn’ Ha ucnpasHbii. Kabenu KT W NpoBoja UCNONL30BATh TONEKO C
pabounm B cnyvae kaGens,

s
TUNaMM CEOPHBIX Eoenen KT Kagor K-
ANA UCNONb308aHMS C OnpedeneHHsIMA TAnamn annaparos OKT. Mepea

n.12C
[lBvXeHYe, NEPEMELLIEHVE 1 NOTIOKEHUE NBUMEHTA MOTYT BLI3BaTS apTedhakTh 8
3anucu OKT 1 B KpaiHUX CyuasX OTCOGAWHEHME KAGens Wni MPOBOROB OT
anextpopos IKT.
CunbHbIE INEKTPOMATHUTHEIE NONSA, WINydaeMbie, HanpuMep,
woryT noenwsT Ha
pasnry Kabens AKM u nposonos. He abenw unm
@ OKI" 80 BpEMA UCCTEAOBAHMS C MOMOWILIO METOAA MarHHTHOTO
pesonaea (MR,
Mpy ucnonb3osaHum Bo Bpems Aecdmbpunnaunn c6opHslit kabens SKI™ gonkeH
VMETb 3aWMTY OT MMNYNbCa AeUOpHANSMN. COGAUHMTENbHEIE NPOBORA
uenonk30BaTh BMeCTe ¢ annapatypoi IKI” un c6opHsiM kabenewm KT, KoTopbit
UMEET 3aLUMTY OT unynbca n. 14, "acts ans
omcco e CF yoromamea x RGO, TIoGns MposeAoHROR
ReMBDUINALU CTEAYeT NPOBEPATL TEXHUMECKYIO MCTPABHOCT KaGens u
COeAUHMTENEHEIX POBORCE.

6. Mepbi npeAocTopoXHOCT!

6.1.

He ucnons3osars kaGenu SKI uni coepuHMTENHbIe NPOBODA, KOTOPble MMeIoT

MEXBHUMECKUE VM BNEKTPUYECKME AeeKTb!

He vcnonbsosars kaGens SKI Wnu coemuHuTeNbHbe MPOBOAa, Ha KOTOpbIe

nonana XuakocTs.

He mopwchuunposaTs kaGens wnn nposona. Boe MOVCMKALWM NpHBeRyT K

noTepe rapanTUm.

Kaen 1 npoBoasi He GriealyeT YpeIMEpHO CrUGaTS (paauyC U3TGa He AomKeH

GbiTb MeHbLE 60 MM).

He CrieayeT TaHYTb WM AEpraTh 3a COBANHUTENbHBIN KaGerb.

KaBers 11k CoeaMHNTeNbHbIi NDOBOA CTIEAYET YIOKMTS Takui 0Gpa3oM, HTOGH!

He BOSHAKANO ONACHOCTA MEXSHWMECKOTO MOBPEXAEHMS, HANpUMep, nyTem
Ha Hero, Haeyaa, Ha Hem npeAver,

nepepesannanTA




67. C KaBens BeinonHTS,
(PoaeTHG, PaSkom, saxuM, SaAUISNKS). COGAMMENNS . PasseRmeRMe KaBatn
BLINOMHATH, AEPXACH 32 LUMT COBLMHEHMIE (PO3ETKA, PATLEM, 32XHM, 3aLeNKa)

68. b i i

6.9. Ecnu e Gyayr RaHbe a10 Mower

Y

7. Mpasuna ucnonb3osanus

7.1. Kaxabiii pa3 nepej UCNONb3OBAHWeM W3AENUA BEINONHUTL MMCTKY W
ReanHcpexumo.

7.2. MoncoenuHwTs pasbem kaGens, NPOBOAA Kk pasbemy COBMECTUMOTO npuGopa IKI™

7.3, TofcoenMHATL CoBAMHUTENbHAIE NPOBOAA UNU NPOBORA KaGens K anekTpodam
OKI M pasMecTuTs aNeKTPOAb Ha Tefe NauMeHTa B COOTBETCTBAM C

7.4. Mocne WCCNeROBaHUA COBAMHWTENbHEIE NOBOJA CMEAYeT OTKMIOWTH OF
e A

75.

8. YncTkan peanHdekuns
3T AefCTBNA AOMKHb Kaxawi pas nepen KaGens unn
NpOBOAOB ANA WCCNEAOBaHMA O4EPEAHOTO NauneHTa. Meped YMCTKOR N
AeanHbeKLmelt kaBens/NpoBOabI CREAYeT OTKIoUATS OT 0GOpYAOBAHIR UNi kabens, ¢
KOTOPLIM B3AMMORERCTBYeT.
8.1. Yuctka

Ans ouucTkn kabens unu
TIPOTEPST OT0 WATKOH THAHLIO, CHONHHOA TONTION MITIHOA BOROH Wk wrm

B0 B YCTKU HEMb3A MOMMTH UN NIOTPYXATH B BOA KaGenb/NpoBOA, He MbITh NoA
NPOTO4HOI BOAOI, He UCMONL3OBATH YPE3MEPHYIO UMy, KOTOPas MOXET npepears

He vicnonssoBar enkvie BEWIECTBa UNit APYTYIe aPECCUBHBIE XUMMYECKME BELIECTBa.
W36erath KOHTaKTa C CUMBHBIMU PACTBOPUTENSMM: apOMATUYECKUMM, C XOPOM,
KeroHauw, DM He HONYCIATL, WTOGH WCTALIAG CPEACTER OHTATHOBSIM G

13HEMAMM CO CTOPOHS!

annapara KT wnw cBopHoro kabens.
82. Mesundexumn

Kabenu u nposona ¢ nomousio
n3nenuit U3 NnacTuka Ha
ooHoBe aKTUBHK BeulecTs: umnponunosbm cnupt (KoWuewTpaums 70%),

oGS COMmACHD MHGTPYL MPORSROTMTENA TpeRaRaTS, HOGHE 4ErD OCraBMTY
KeBenLiNposon 20 BhicuxaKUn. He JONYCKSTS, 4TOGH WCTALIE CPEACTSS
o CTOpOHbI




9. Mpu3naku Aerpapaunm usgenus

Meper KaXabiM PUMEHEHVEM UINENUR CRedyeT BUSYansHO OLEHMTH eT0 COCTOSHME.

KaBenu KT unu nposoaa He MoryT B cnyvae, ecnu

ecrb:

- paspeisbl 0GONOYKU KaGens (BHewHeii U3oNAUWM), KOTOpbIe OGHaXakT
H

YGOKNe LaPanyHLI, KOTOPbIE HE HADYLIAIOT UEOCTHOCTS MOKDLITUR, HO KOTOPEIe
MOFYT BLI3BATh CKONNIEHiE MUKDOOPTAHWIMOB U NOMEWaT ShHeKTUBHOM OHMCTKE U
AeMHGEKLMA NPORYKTa

TPEUHEI B MaTepuanax, NOKPHIBAIOWAX ANEMEHTH! M3fenus, oHaxaile
SMEKTPUNECKVIE CORANHEHNS!

MyGOKMe UApaNWHLI Ha MaTepuanax, NOKDLIBAIOLIX INEMEHTb NPOAYKTa, He
OBHaXaloLyle INEKTPUMECKME COBAMHEHNS, HO KOTOHIE MOTYT BH3BATS CKOMNEHME

- samerHoe wnu KOHTaKTbI
pasvemalposerkn

- ropnyca, aNeMeHTLI OKOHYaHWA

Ecnn Kake-uGo agenve He Vianenve ¢

10. Ycnosus cpeab! Bo Bpems paBoThi:
- Temneparypa: +5°C do +45°C

- OTHOCUTENbHas BnaxHoCTb: 10% - 95%
-ammoccephoe nasnenvie: 700- 1060 hPa

1. Yenosus xpaHenun

-Temneparypa: -25°C do +55°C

- OTHOCHTENbHas! BNaXHOCTS: 10% A0 B5%, He AONYCKATH BOHUKHOBEHME KoHaeHCaTa

BopsHoro napa

~amuocipeproe aaenenve: 700- 1060 hPa

-Geped oT nywet

111, KaGenu u coeHuTeNbHbIe NPOBOJA CMIEAYET XpaHUTL COMMACHO YKAsaHHBIM
YCMIOBMSM XpaHeHusi, 4TOGb U3nEnUe COXPaHUNo CBOW MOTpeGUTEnbCkie
KauecTsa AnuTenLHoe Bpens

1.2, KelSaru 3KT v cosauarTaneisis Tposons &0 speu xpsteian FGmxies BuTe
CBOGOHO CKpyHeHs Ge3 nepervGan
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12. CosmecTumocTs
Ykasane ycTpoiicTea, paGoTalolLero BMECTE C MPOJYKTOM, YKa3aHo Ha STMKETKe
€AUHIHOI YNaKOBKY NPOAYKTa. TaBNWLLA COBMECTAMOCTH M3enuih C annaparypoi K-
AOCTYNHa Ha caiTe www.sorimex eu/cablekat

13. Fapanus

10netcoams

o290

TapaHTAs He BKNIOYAET AGcheKTOB, KOTODHIE BOSHAKTM B Pe3yNsTaTe HecoBMIoASHHs

Hones s
PP AR
E ™ |

Howep npousoncraeion
naprin

cooTaercTun CE ﬂ 1 aneKTpOHHOTD
ceEERs A

e o gonye
Sepoorrorasann | SHC Hogomons [ro——
ZX e /ﬂ’

B conneeix nyv Teuneparypel
Gacr, ann wanecen
+|§|| e CF yoroinua k
AecdmBpuAnaLmM
15.
O KaXaom CepbesHom cnywae, CBA3AHHOM C MIAENMEM, CRIEAYeT CcooBumTs
60 opray cT: EC no mecry

Wi nauvenTa.

16. YTunusaums usnenus
YTUAU3AUMA MCMONLIOBAHHOTO KAGENs/COBAUHMTENLHOTO NPOBOAA AONKHA
cornacHo BHyTP KoTopble AeicTayloT
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Kasutusjuhend

Kasutusjuhend puudutab:

ECG kaableid, mida kasutatakse diagnostikas: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,

KAE, W.KAB.AE, KAP, WKAB.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.KABKM, KH, W.KAB.KH, KS, WKABKS, KB,
W.KAB.KB

- iihendusjuhtmed PD, PG, W.KAB.PD tiitipidele

Toote eesmark ia kasutamine
ablid ette ndhtud inimese kehast EKG-elektroodide abil Kogutud
ciektrisinaside. cdastamisoks nokl signaale 18blicvasse seadmesse
seadmesse.

on ette nahtud inimkehast EKG
e\ek(ruod\de kaudu neid signaale toctlevasse seadmesse — kas eraldi EKG-
seadmesse voi EKG-kaabli kaudu.

1.2. Kaabli t0p, selle Ghendusvils, Gksikute otsikute ja juhtmete kavandatud
kasutamine ning muud testide korrektseks labiviimiseks olulised andmed on
1.3. Kasutatava tihendusjuhtme titip, pikkus, patsiendi kiiliel olevad tihenduste tiiiibid
ja kasutatud vilised elemendid on kohandatud konkreetse ttibi/mudeli voi
14.

2. Sihtgrupi patsiendid
EKG kaablid ja Ghendusjuhtmed on moeldud kasutamiseks imikutele, lastele ja

3. Vastuniidustused

4. Véimalikud kahjulikud méjud
Allerglisi rsktsioane ef le t8heidalud kohtadss, ks EKG-aabld vdl hendusutimed
puutuvad kokku patsiendi nahaga. Sellst reaktsioon i saa siiski taielikult vlistada, eriti
al\ergla‘e sumes vastuvétlike inimeste korral; tuleb mérkida, et sellistest sindmustest ei
ole toofgle teatatud. Ebadige puhastamine voi desinfiseerimine v nende 10lmmgule
samuti
nakkuste Glekandumist.
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5. Hoiatused

5.1, Vigastatud kaabel vai Ghendusjuhe tuleb lahti hendada ja asendada puutumata
kaabliga. EKG-kaableid
Kui kaabel, Ghendusjuhe voi seade on kahjustatud, Iopetage uuring koheselt
Kasutage ainult ruumides, kus on heas tookorras toiteallikas ja
maandussusleemm

52.

Ere: seatmetoga. EKGY i on bt asctamiel oot Gipi EKG.
Enne kaabli vGi kasutamist kontrollige nende

hilduvust seadmega (vtjaotist 12, Uhilduvus).
53. Patsiendi mis tahes liigutamine, nihutamine javGi asukoha vahetamine vGib
pohjustada artefakte EKG salvestuses ja aarmuslikel juhtudel kaabli v juhtmete

EKG elektroodide killiest lahti tulemist
84.. Tugevad sleymmegnetvlad. nliks irgus. nida edsiaved slekirkinurlised
med, voivad hairida EKG-kaabli ja ihendusjuh

1) ajal éirge Kasumge EKG-kaablit

egajuhtmeid.
55. Deﬁbnuatsmom a]a\ tuleb EKG-kaabii vaneslada siidame defibrillaatori
leb kasutada koos EKG-

eadme Vi EKG kaabliga, mis on kaitstud sudameﬁbnllaamn (umendamwse
Vaimiscks (v 10y 14, piktogramm .Defibilztioonkindel GF-AUpi fakenduse
osa’). P: i i

6. Hoiatused
6.4. Arge kasutage EKG-kaablit ega juhtmeid, millel on mehaanilisi voi elekrilsi
defekte.

6.2. i i delikku.

6.4. Kaableid ja juhtmeid ei tohi liga palju pamulada (painderaadius peaks olema
vahemalt60 mm)

6.5. 5
66. Kaabe\ selle g
ahjustamiseks, naiteks peale asmmwse\ ule séites, asetades sellele
raske\d/lerava\d esemeid voiloigates seda.
6.7. Kaabli Ghendamisel vdi lahti Ghendamisel hoidke kinni Ghenduse (pistikupesa,
pistik, Kamber, pannal) korpusest. Juhtme dhendamisel v lahti dhendamisel
pistik, klamber,

6.9. Eespool toodud soovituste eiramine voib mojutada toote ohutust ja korrektset
toimimist voi saadud andmete tapsust.

7. Kasutamine
74.
7.2. Uhendage kaabli/juntme pistik Ghilduva EKG-seadme pistikupesa vi
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73. ( aablid

patsiendi kehale vastavalt kehtivatele meditsinilistele protseduuridele ja EKG-
kaablisildile.

7.4, Pérast uuringut eemaldage kilest ja
pistik seadmest.

7.5. Korrake puhastus-ja desinfitseerimisprotsessi.

8. Puhastamine ja desifintseerimine

Need tegevused tuleb I4bi viia iga kord enne kaabli v6i juhtmete kasutamist teise

patsiendi uuringute Iabiviimist. Enne puhastamist voi desinfitseerimist tuleb
i kaablist,

8.1. Puhastamine

Kaabli vi thendusjuhtme puhastamiseks puihkige seda omalt sooja vee ja seebi voi

pehme pesuvahendiga niisutatud pehme lapiga. Enne kasutamist peab kaabel/juhe

olemakuiv.

Puhastamise ajal 4rge niisutage ega uputage kaabiitjuhet vette, 4rge peske seda

voolava vee all ega kasutage liigset joudu, mis vGib sooni purustada, kahjustades

kaablit/juhet

Are kesutage sooviavaid sneld oga il egressiveeld keemllsl preparaste Vellge
te lahustiteg: ihendid, kloor, ketoon, eetrid voi estrid.

Jalgige, et puhastusained. 61 puutuks kokku eleklvoodl Kol olova Kagbitjonime

3.2, Desinitseerimine

kaablid ja hkides
namud plastist medmsumseadmele desmﬂseenmlseks ning on Vamiatud seliste
%), ‘amiinid

baasil. preparaadi tootja juhistele ja jatke
kaabelfjuhe kuivama. Jé\glge et preparaat ei puutuks kokku elekiroodi kiljel oleva

9. Toote kulumise tunnused

Enne iga kasutamist kontrollige toodet visuaalselt, EKG-kaableid vai ihendusjuhtmeid ei
i o nnustest:

kaabli katte (valise |sn\alsnocm|) mis kaitseb kaabli juhtelemente (juhtmed, varjestus,

tihenduskint), vigastused

stigavad Krumusmsed‘ mis ei mojuta Katte Kaitsevaimet, kuid mis vaivad pohjustada

toote kompnnen(e katvad plastmaterjali praod, mis muudavad elektrithendused
néhtaval

mis katavad tc stigav:
e\ektnuhendusl nahtavaks, i mis v péhjus'ada palogeemde kogunemlsl ]a

- i iiklemmides
v6ipurunemine nondes pirkondades
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- kahjustatud korpus, mis kaitseb klemmide juhtelemente patsiendi kiiljel, valtides
kokkupuudet metallpindadega

Kaik ilaltoodud vead vilistavad toote edasise kasutamise. Selliste defektidega toodet

tuleb kas parandada voi utiiseerida.

10. Keskkonnatingimused tootamise ajal:
-temperatuur: +5°C kuni +45°C

- suhteline niiskus: 10% kuni 95%

hurshk: 700 kuni 1060 hPa

11. Hoiustamistingimused
-temperatuur: -25°C kuni +55°C

- Ghurshk: 700 kuni 1060 hPa

11.1. Kaableid ja tihendusjuhtmeid tuleb hoida ettenéhtud séilitustingimustes, et toote
eluiga oleks voimalikult pikk

11.2. Ssilitamise ajal peaksid EKG kaablid vi ihendusjuhtmed olema kergelt keritud,
ilmavaandumisteta

12. Uhilduvus

Tootega hilduvad seadmed on margitud toote peamise pakendi sildi. Toodetega
dressil eulcablekat

13. Garantii
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14. Kasutatavate simbolite kirjeldus

Totstatons number ——
(T3] womesamnssinsi (o | oo s
CE€ mme™ /N

? Hoida kuivana
(@] Sytipaso

15. i ji i i
Igast tootega seotud tGsisest juhtumist tuleb teavitada tootjat ja kasutaja vi patsiendi
elukohajérgset padevat iigiasutust.

Takke pakendi konta
Tootmisparti number

Tootla

Elelr-ja
elekiroonikaseadmete
mérgistused vastavalt
standardie EN 50419

Kaitske paikesevalguse Lubatav
eest temperatuurivahemik

Hoiatus

16. Toote utiliseerimine
Kasutatud kaabel/ihendusjuhe tuleb utiliseerida vastavalt kohalikus tervishoiuasutuses
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Hasznalati atmutaté

Az itmutato az alabbiakra vonatkozik

EKG kabelek az alabbi tipusi dlagnosxllk.ihoz KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,

KAE, W.KAB.AE, KAP, WKAB.AP, KAQ, KAX, W.KAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,

W.KAB.KG, KP.KS, W.KAB.KS, KT, W.KABKT

- 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 Houer vizsgalatokhoz: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB KH,
KS, W.KABKS, KB, W.KAB K

- PD,PG, W.KAB PDtipusi csa!lakozokabelek

Termék rendeltetése és miikodése
1.1, Az EKG-kabelek az emberi testbi! EK keresztil felvett elektromos
jelekettovabbitia épes keszilé EKG-gépekbe
A csatlakozovezetékek az emberi testbsl EKG-elekirodakon keresztil felvett
elektromos jeleket mvahmqak az llyen jeleket feldolgozni képes készlilékekhez -
EKG-gépekhez,
Akabel tipusat, csauakoz'a(asanak modjat, az egyes végzodések és vezetékek
rendeltetését és a vizsgalatok megfeleld lebonyolitasahoz sziikséges egyéb
adatokat annak 2 kessibknaK a hasendlati dtmutaiofs taraimazss, omalyal 3
kabel hasznalando.
Az alkaimazott csatlakozévezeték tipusa, hossza, a paciens oldalan léve
végzidések tipusa, valamint a belsd elemek hasznalata a keszilék vagy a
an amellyela

b

w

Vezeték hasznalando.
Akabelek és csatlakozovezetékek a paciens sértetlen bérével valo érintkezésre
szolgalnak.

=

2. Paciens célcsoportok
Az EKG-kabeleket és hasznaljak
csecsemdk, gyermekek és felnditek esetében.

3. Ellenjavallatok
termék

4. Lehetséges mellékhatasok

Nem észleltek allergias reakciokat az EKG-kabel vagy a csatlakozovezeték paciens
sértetlen borével valo érintkezéskor. Az ilyen reakcio azonban nem zarhato ki teljes
mértékben, kiilondsen allergias egyének esetében. Megjegyzends, hogy a gyartok nem
tudnak ilyen esetrdl. A nem megfelels tisztitas vagy fertdtienités, vagy annak hianya,
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valamint a higiénés eljarasok be nem tartasa a mikroorganizmusok terjedéseét és.
fertozések elofordulasat eredmeényezheti.

5. Figyelmeztetések

5.1.

A sérit kabelt vagy csatlakozovezetéket el kell tavolitani és egy miikodoképesre
cserélni. Az EKG-kabeleket é: & teljes mértékben &

eszkszokkel hasznalja. Azonnal hagyja abba a vizsgalatot, ha a kabel,
csatlakozovezeték vagy az eszksz sérilt. Csak hatékony elekiromos és foldeld

A ipust gy vagy EKG
észille Az EKG kabelek meghata usi EKG-

9ép bel v hasznalata elott
e\lenénzze hogy azok Kampaumnsek 2 Kesstlenkel (mu 12. Kompatibilitas
pont)

A paciens mozgasa, athelyezése és beallitasa mérési hibakat okozhat az EKG
vizsgalat sorn, szélséséges esetekben pedig a kibel vagy vezeték levalasztasra
kerlhet az EKG-elektrodakrol.

A példaul sebészeti sl

erd
z EKG-kabel és a
Coatiakoroveretaka alositményet Ne haszndjon EKG kabeltvagy vezetekeket
mégneses rezonancia képalkotas (MRI) soran.

Defibrillacio kdzben térténd hasznélat esetén az EKG gyiijtokabelt defibrilialo-

P
vagy defibrillalo impulzus elleni védelemmel ellatott EKG gyﬂ](iﬁvezelékke\
hasznélja (lasd 14. "Defibrillaciobiztos CF tipust alkatrész' piktox

elvégzett defibrillacio utén ellendrizze a kabel és a csatiakorovezetokok miszaki
hatékonysagat.

6. Ovintézkedések

6.2.
63.

6.

B

6.5.
6.6.

2
2

6.8.
6.9.

Ne hasznaljon i vagy sérilt EKG-kabs
csallakcmvezeleket

vagy

A kébelt vagy vezetéket semmiképpen ne médosltsa, Bérmely beavatkozss
érvénytelenitia garanciat.

A kabeleket és vezetékeket nem szabad tilzottan meghajlitani (a hajlitasi sugar
nemlehetkisebb, mint60 mm).

9y
Akabelt vagy csatlakozovezetéket helyezze el gy, hogy ne aljon fenn mechanikai
serlilés, pl. ralépés, athaladas, nehéziéles targy ra ésének veszelye.
Akabelt a csatlakozo burkolatandl (alizat, dugo, csat, retesz) fogva csatlakoztassa
& hiizza ki. Avezetéket a csatlakozo burkolatanal (aijzat, dugo, csat, retesz) fogva
csatlakoztassa és hiizza ki,

Ovjaakabel ésavezeté 6 Sdeéstsl é

A fenti ajanlasok be nem tartasa befolyasolhatja a termék biztonségat, helyes
miikodésétvagy

28



7. Hasznalattal kapcsolatos szabalyok

7. Aterméket 6

7.2. C: al KG eszkozhoz
vagy oyGjiokabehez, kapcsol]a e oasena en lonbizes s mikodes
helyes:

73. Coatisoztassa & csallakozuvezelekekel vagy kbeleket EKG elektrodaknoz, és
helyezze ciensre az

£kG kabel ]e\hlésemek meg!e\e\ﬁen

Avizsgalat utan hizza ki a csatlakozovezetékeket az elektrodakbol, és hizza kia
kabellvezeték csatlakoz6jétakészuiékbol.

75. itési folyamatot.

7.

=

8. Tisztitas és fertGtlenités.
Ezeket a [épéseket minden alka\ommal el kell végezr
néina. Atisztita

mieltt a kabel

8.1, Tisztitas
Akabel vagy trolje

vizzel vagy enyhe mososzerrel alitatott, puha torickendével. Hasznalat elétt a
kébelnek/vezetéknek meg kell szaradnia.

Tiattdsiar ne datossa vagy meritse a kabelt/vezetéket folyadékba, ne mossa folyviz
alatt, ne fejtsen ki til nagy erdt, mivel az elszakithatja a belsd vezetékeket, ami a
kabe\/vezelek karosodasahoz vezethet

qyszert. Kerilje az erds: aromas, ior,
Keton, éter vagy észter oldbszarekKel val6 érintkezést. Ne hagyja, hogy a tiszitoszerek
érintkezzenek a kabel / vezelék elekiroda feldli végével és az EKG-készilék
csatlakozoival, vagy a gy(ijtokabellel.

82. Fertétlenités

A kabeleket és a

eszkozok

keszilt
 amelyek az alabbi

propi-akohol (10%-cs
kvalerner i i a i gyartoja altal

atarozoft utasitasoknak megle\eloen végezze, majd hagyja megszaradni a
sty Ne hagyja, hogy a készitmény érntiezzen a kabel  vezeték elektroda

9. Atermék elhasznalodasanak jelei
Hasznalat elétt mmmg ellendrizze vizulisan a termek allapotat. Ne hasznalja tovébb az

megszakad a vezeték burkolata (Ku\so szigetelése), feltarva a vezeték aramvezets

elemeit (erek, amnyékolas, vezetd réteg)

mély karcolasok, amelyek nem tonk mege srigeteles folyonosségét, do @
okozhatjak, és mek

hatékony tisztitasat és fertétienitését
repedések a termék elemeit borito miianyagban, ezaltal lathatova téve az elektromos
csatlakozasokat nhtavaks
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mély karcolasok a |ermek elemeit borité mianyagban, amelyek nem fedik fel az
elektrom dea okozhatjak,

- a vezetékek részleges vagy telies kiszakadasa a péciensre helyezendd
csatlakozokbol/dugaszokbolivegzidésekbdl, vagy a szigetelés megtorése ezeken a
lerm l ken

a

femle\uletekkel valo érintezésto|
Afenti sérilések felfedezése a termék tovabbi hasznalatat.
9y

10. Kornyezeti lizemifeltételek:

- hémérséklet: + 5°C és +45°C kozott
-relativ paratartalom: 10%- 95%
-légksrinyomas: 700-1060 hPa

11. Tarolasifeltételek

~homérséklet: +-25°C és+ +55°C ozl
a 10-85%,

- \egkén nyomés: 700-1060 hPa.

11.1. A kabeleket és a tarolasi
megfelelcen trofs, hogy a termek a lohatd 1oglovab. megorzze hasenalal
tulajdonsagait

11.2. Az EKG-kabeleket vagy a csatlakozovezetékeket tarolds kozben ovatosan kell
feltekerni és nem szabad erésen megh

12. Kompatibilitas
A termékkel egyiitimiikidd készilék a termék egységesomagolasanak cimksjén van
feltuntetve. A termékek EKG készilékekkel valo kompatibilitasi tablazata a
www.sorimex.eu/cablekat weboldalon érhetd el.

13. Garancia

12honap.

a
A garancia nem vonatkozik azokra a hibakra, amelyek a jelen hasznalati Gtmutato
rendelkezéseinek be nom artésabsl erednek.
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14. Alkalmazott szimbélumok magyarazata

Tamék s

Tk ot

[:Iﬂ Olvassa el a hasznalat
it

C € Bemnite,

Termek indexe Darabszém egy csomagban

Orvositermek Gyartasi tételszam

T

4 Elekdromos és slekironikus

Vigyizat eszkozok jelolése az EN

lel) 565 szabuimmak
“ vja napfén, Amegengedett

[@) Derorscivizios cr
tipusu alkatrész

15. Termékkel kapcsolatos incidensek jelentése
A készillékkel kapcsolatos siilyos incidenseket jelenteni kell a gyarto és a felhasznalo
. s Joonse bedg felé

16. Termék artalmatianitisa
Az elhasznalt kabelt/csatlakozovezetéket az orvosi intézmeény belsd higiéniai
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m Betjeningsvejledning
Denne vejledning vedrarer:

- EKG-kablertil diagnosticeringaf falgende typer: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, WKAB.AE, KAP, WKAB.AP, KAQ, KAX, WKAB.AX, KB, W.KAB.KB, KG,
W.KAB.KG, KP,KS, W.KAB.KS, KT, W.KAB.KT

- EKG-kabler til overvagning af folgende typer: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, W.KAB.AE, KAK, WKAB.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 folgende typer: KM, W.KAB.KM, KH, W.KAB.KH, KS,
W.KAB KS, KB, W.KAB KB

- tilslutning af ledninger aftypen 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
menneskeligtlegeme af EKG-elektroder tilen enhed, der behandler disse signaler -
enEKG-enhed

er designet til at elektriske signaler fra et
mennesklg legame gennem EKG- e\ektmder il en enhed, der behandler disse
signal

nem et El

12, Kabel m ypon, maden dot skel fisittes pa, den tisigtedo. amvendelse af do
individuelle ender og ledninger samt andre data, der er vigtige for korrekt udforelse
af test, er specificeret i betjeningsvejledningen til den enhed, som et bestemt kabel
erberegnettil

1.3. Typen af den anvendte forbindelsesledning, dens lzengde, typen af forbindelser pa
patientsiden og anvendte eksterne elementer er tilpasset til den bestemte
ty del

14, Kabler rberegnetti

2. Patient malgrupper

EKG-kabler og forbindelsesledninger er beregnel til at blive anvendt af kvalificeret
medicinsk

3. Kontraindi
Dereringen i for f produk

4. Mulige bivirkninger

Der er ikke observeret allergiske reaktioner pa omrader, hvor EKG-kabler eller
forbindelsesledninger er i kontakt med intakt hud fra en patient. Imidiertid kan en sadan
reakiion ke udelukkes fuldsiendigt hos personer, dor er sarigt modagelige for
allergier; d ingen rapporteret tl

Forkert renganng Sier docitaktion oler manglende udforelse af dem, samt manglende
overholdelse af hygiejneprocedurer kan medfore overforsel af patogener og infektioner.
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5. Advarsler

5.1, 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
beskadiget, skal du straks stoppe undersogelsen. Anvend kun i rum med

52, Forindelsesledringor o dosigne t brug med specfikko typer unkiablor ellr
r. EKG-kabler er designet il brug med specifikke typer EKG-enhed
Inden du bruger et kabel eller tilslutter ledninger, skal du kontrollere dem !nr
(seafsnit12,

5.3. Enhver bevaegelse, forskydning ogleller positionering af en patient kan resultere i
artefakter i en EKG-optagelse og i ekstreme tilfeelde frakobling af et kabel eller
ledninger fra EKG-elektroder.

5.4. Steerke elektromagnetiske felter, f.eks. udsendt af elektrokirurgisk udstyr, kan
forstyrre funktionen af et EKG-kabel og forbindelsesledninger. Brug ikke et EKG-
kabel eller ledninger under

5.5. Nar der anvendes et EKG-trunkkabel under defibrillering, skal det vaere afskaermet
mod en ra en hj skal
bruges med en EKG-enhed cllr ol EKG-nunkkabol, der er beskytiel mod

afsnit 14, et piktogram

"De!bnllermgss\kkerIype CF-anwend: del). Eftr detibrlering il du Kontrllere

9

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

6.2. Brugikke et EKG-kabel eller forbindelsesledninger, hvor der er spildt vaeske.

6.3. Modificer ikke et kabel eller ledninger pa nogen made. Eventuelle zendringer
annullerer garantien

6.4. gerbor

6.5. Treskikkei etkabel eller en tlslutningsledning

6.6. Etkabel eller en tilslutningsledning skal fares pa en sadan made, at der ikke er
nogen risiko for dens mekaniske beskadigelse, f.eks. ved at treede pa, kare over,

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

6.8.
6.9. Manglend af a kan pavirke si og
7. Driftsbrug

7.1, Rengor og desinficér produktet, hver gang du bruger det.
7.2. Tilslut et kabelledningsstik il en kontakt, der er kompatibel med en EKG-enhed
eller ettrunkkabel, tzend enheden og kontroller, om den fungerer korrekt.
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~
w

Tilslut eller til EK og placer
pé patientens krop i med gzeldende medicinske

procedurer og maerkning af EKG-kablet.

Efter undersogelsen skal du afbryde forbindelsesledningeme fra elektrodeme og

kablet ledningsstikketfra enheden.

7.4

75.

8. Rengering og desinfektion
Disse aktiviteter skal udfores hver gang inden brug af et kabel eller ledninger til
undersogelse af en anden patient. Inden rengering eller desinfektion skal et
kabel/ledninger frakobles enheden eller kablet, som det fungerer sammen med.

8.1. Rengering

Kablet eller forbindelsesledninger skal rengores ved forsigtigt attorre dem af med en blod
Klud fugtet med varmt vare
{orforbrg,

Und and, ikke
vaske under rindende vand 00 ikke bruge overareven krat, der kan mue\agqe

Brug ikke astsende stoffer eller andre aggressive kemiske sammensastninger. Undgé

Kontakt med serke oplasningsmidier: sromaisk, Ko, keton, et e eser Tad itk

kontakt med ‘med en terminal pa e og

EK trunkkablet.

82. Desinfektion

Desinficér kabler og red at torre dem af med

egnet il desinficering af medicinsk udstyr af plast pa basis af akiive ingredienser, sasom

isopropylalkohol (70 %), glutaraldehyd, aminer og kvaternzere ammonlum!orblnde\ser

Desinficér i henhold ti lad

torre. Tillad ikke beroring af formuleringen med en terminal pé et kabel/ledning pa
trunkkablet.

9. Tegn pa produktforringelse
Udfor visuel mspekliun af produktet, for hver gang det tages i brug. EKG-kabler eller
taf
brud pa kahe\kappen (ekstern \so\ermg) kontinuitet, der beskytter
skeer

dybe ndser darkde pavirker kappens Kcmllnmlel men som kan forarsage ophobning
af| pal

- revn ialet, der daekker hilket ger elekiriske
mrbmuelsersynhge
- dybe ridser der der ikke gor eleklriske

{orbimdalser Synige, men som kan forArsage ophobning af patogener og forhindre
effektiv rengoring og desinfektion af produkiet

delvis eller fuldsteendig afrivning af kabler fra tiislutninger/stik/patientterminaler eller
knaekkelse af kappen| disse omrader

synligtbojede, revne stifter




- der beskytter paterminaler ved
og beskytter mod kontakt med metaloverflader
Enhver af ovenstaende defekter diskvalificerer produktet til yderligere brug. Et produkt
kaffe:

10. Betingelser foromgivelser under drift:
-temperatur: +5°Cto +45°C

~relativ luftfugtighed: 10 % tl 95 %
~atmosfeerisktryk: 7001 1060 hPa

11. Opbevaringsforhold
rtemperalur -25°Cto+55°C

10%1il85 %,
~atmosferisktryk: 7001l 1060 hPa
~beskytte mod sollys, fugtog forurening

11.1. Kabler og tilslutningsledninger skal opbevares under de specificerede
forat a

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

12. Kompatibilitet
Enheder,er fungerer sammen medprodulet, erspeoficartpd etkeien b produkdels
rimzere emballage. En tabel over EK der, der er
igamngelig i w sorimex sulcablekat
13. Garanti
12 maneder
De generelle er ti pa :

www.sorimexeu

idenne betjeningsvejledningt.
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14. Beskrivelse af anvendte symboler

Stykker per emballage

Les Produktionsdato
g (] Pt

CEmarke
(overensstemmelse

C€ Summemmmes, Forsigi
20171745

? Hold tor & sosimonsans

[ ——
O S

15, n

Producent

Mesrkning af lekirske 0g
clekironiske enheder |
hennold tl EN 50419

Acceptable
temperaturgrasnser

Enhver alvorlig haendelse relateret til produktet skal meddeles producenten samt en

dererrelevar

16. Bortskaffelse af produktet

for

Brugt kabelltislutningsledning skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende

36



Bruksanvisning

Bruksanvisningen galler:

EKG-kablar fér foljande typer av diagnostik: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,

KAE, W.KAB.AE, KAP, WKAB.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 dvervakning: KA, W.KAB.KA, KAD, W.KAB.AD,
KAE, WKAB.AE, KAK, WKAB.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 fér féljande typer av Holter-EKG-undersékningar: KM, W.KAB.KM, KH,
W.KAB.KH, KS, W.KAB KS, KB, W.KAB.KB

D, PG, W.KAB.PD

- fdljandetyperavavledninga

1. Produktens avsedda anvéndning 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 &r avsedda fér dverféring av elektriska signaler med hjalp av
EKG-elekiroder fran ménniskokroppen il EKG-apparater som behandlar dessa
signaler —antir EK i

»

Kabeltyp, dess kopplingssatt, e olika &ndarnas och aviedningamas avsedda
anvandning samt andra uppgifter som ar viktiga for korrekt utforande av
undersokningar anges i bruksanvisningen for den apparat som kabeln ar avsedd
for.

1.3. Typen av den anvénda avledningen, dess liingd, typen av &indama pa patientens
sida, anvandning av de inre elementen & anpassade til en viss modelltyp av

14. i avsedda for

2. Malgrupper av patienter
EKG-kablar och aviedningar ar avsedda for anvandning av kvalificerad medicinsk
personal hos spadbarn, bar och vuxna.

3. Kontraind
Detfinnsinga oner for

4. Eventuella biverkningar

Dethari ioner i kontakt ay

Detér
personer som sarskilt ar kansliga for allergier, aven om tilverkaren inte kanner till en
sadan héindelse. Felakiig eller brist pa rengoring, eller desinfektion samt om hygieniska
rutiner inte f6ljs kan det leda till Gverforing av mikroorganismer och infektioner.
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5. Varningar

5.1, En skadad kabel eller i bort och med en fungerand
Anvand EKG-kablara och aviedningarna med fult fungerande apparater. Om
apparatens kabel eller aviedning skadas sluta undersokningen omedelbart.
Anvand endast i rum som ar utrustade med fungerande el- och
jordningsinstallation.

52. Avledningama ar avsedda for anvandning med bestamda typer av

eller ar avsedda for anvandning

med bestdmda typer av EKG-apparater. Innan du anvander kabeln eller
avledningarna kontrollera deras kompatibilitet med apparaten (se p. 12
Kompatibiltet).

5.3. Rorelse, dverforing eller positionering av patienten kan leda til artefakter i EKG-
registreringen och aven bortkoppling av kabeln eller aviedningarna fran EKG-
elektrodernai extrema fall

54. Destark falt som avges tex jisk utrustning kan
paverka EKG kabelns eller avledningamas funktion negativt. Anvand varken EKG-
kabeln el ).

55. Fcr anvandmng vid defibilering méste EKG- avledningskabeln vara uirusiad med

eller
e avlednmgskabe\ Fom har o skydd mot deﬁhnl\ermgspu\s (se p

piktogrammet “Ansiuiningsdelen av typen OF som r skyddad mt derbnuenng )

skick

6. Férsiktighetsatgarder

6.2. kabelr utsatts for

6.3. Andra inte kabeln eller aviedningarna pa nagot séit.. Alla &ndringar leder til att
garanlln uppherattgalla.

64. i ie bor inte vara mindre
an60mm)

6.5. Draellerryckinteikabeln eller aviedninge.

6.6. Placera kabeln eller avledningen s att det inte finns risk for en mekanisk skada,
tex. til foljd av att den trampas pa, kors pa, kims eller att ett tungtvasst foremal
placeras pa den.

6.7. Koppla och koppla bort kabeln genom att halla i anslutningsskyddet (uttaget,
kontakten, kiamman, tryckknappen). Koppla och koppla bort avledningen genom
atthalla  anslutningsskyddet (uttaget, kontakten, kiamman, tryckknappen).
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6.9. Om anvisningarna ovan inte foljs kan produktens sakerhet, korrekta funktion och
registreringens noggrannhet paverkas.

7. Handhavande
7.4. Rengor 4 dni
7.2. til uttaget pa pp:
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7.3. Anslut avledningarna eller kabelns ledningar till EKG-elektroder och placera
elektrodema pa patientens kropp enligt de gallande medicinska rutinera och
markmngama P4 EKGkabeln

7.4. Koppla bort fran och i kontakt
fran apperaion afer undersckingan.

75. L

8. Rengoring och desinfektion

Dessa atgarder ska utféras varje gang innan kabeln eller aviedningarna anvands for att

undersoka nésta patient. Koppla bort kabeln/aviedningama fran apparaten eller kabeln
ngor dem.

8.1. Rengdring
Rengor kabeln eller avledningen genom att torka av den med en mjuk trasa fuktad med
varmt vatten med tval eller ett mill rengringsmedel. Kabeln/aviedningen ska torkas helt
fore anvandning

Varken doppa eller dréink kabeln/aviedningen i vatten, rengr den inte under rinnande
vatten, anvand inte for mycket kraft som kan bryta de inre tradama och leda til att
kabeln/aviedningen skadas.

Anvand inte frétande eller aggressiva kemiska medel. Undvik kontakt med starka
16sningsmedel: aromatiska, klorerade, keton-, eter- eller esterlisningsmedel. Lat inte

eller EK

8.2. Desinfektion
D

och baserade pa aktiva ingredienser.

8 70 %), . amin och kvartara
Utfor frin medlets tierkare

och lat sedan kabeln/avledmngen torka. Léi m«e medlet knmma i konf med
& EKC-apparatens

eller. av\ednlngskabe\ns g

9. Tecken pa forsémring av produkten
Kontrollera produktens skick visuellt fore varje anvandning. EKG-kablarna eller

- avbrott i kabelmanteln (den ytire isoleringen) s att dess ledningselement exponeras
(tradama, avskarmningen, detledande skicket)

- djupa repor som inte &r avbrott i men kan leda tll att
samlas och att det blir omjligt att rengora och desinficera produkten pa ett effektivt
sétt

- sprickori

- djupa repor i plasten som ticker produktens delar som inte gor att de elektriska
kopplingama visas men kan leda il att mikraorganismer samlas och ait det bl
mojlig

- har dragits ut ur pa patientens
s\da helteller delvis eller ett helt ell 3 4

- tydiigtbsjda,
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- skador pa holjet som skyddar andamas ledningselement pa patientens sida mot

kontakt med metallytor

Om vilka som helst av skadoma ovan har konstaterats far produkten inte anvéndas
angre. bortskaffa

langre.

10. Omgivningsférhallanden under drift:
~temperatur: +5 °C il +45°C

-relativ fuktighet: 10 %1l 95 %
-atmosfarstryck: 7001l 1060 hPa

11. Férvaringsforhallanden
~temperatur: -25°C il +55°C

ighet: 10 %l 85 %, lat
-atmosfarstryck: 7001l 1060 hPa
-skydda mot soljus, fuktoch smuts

1.1, Forvara de angivna fo

11.2. FérvaraEK

for att

12. Kompatibilitet

Rekommenderade apparater som kan anvandas med produkien anges pa produktens
styckfdrpackningen. Tabellen for produktens kompatibilitet med EKG-apparater finns pa

webbplatsen www.sorimex.eu/cablekat

13. Garanti
Produktens livslangd &r 10 &r

D finns pa

inte fel som framgar
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14. Symbolférklaring

Produktens
Katalognummer

Lés bruksanvisningen

Produktindex Antal stycken  en forpackning

Medicinteknisk produkt

s el e

Markning av elekriska och
Varning clekironiska produkter enligt

standarden EN 50419

Partinummer

CEmarkning om

20171745)

? Skyddas mot fukt Skyddas fran solus jﬂ/ Seranaring o hen
Ansutingsdelon a typen
{@) SFromiasiinn
Gatotenng
15. Anmainingavtillbudi sndningavp
Varje allvariiga tillbud med produkten ska anméilas till tillverkaren och en lamplig
dar in hemvist.
16. Bortskaffande av produkten
ska med interna hygieniska

av sliten
rutiner som galleriden

41



	Strona 1
	Strona 2
	Strona 3
	Strona 4
	Strona 5
	Strona 6
	Strona 7
	Strona 8
	Strona 9
	Strona 10
	Strona 11
	Strona 12
	Strona 13
	Strona 14
	Strona 15
	Strona 16
	Strona 17
	Strona 18
	Strona 19
	Strona 20
	Strona 21
	Strona 22
	Strona 23
	Strona 24
	Strona 25
	Strona 26
	Strona 27
	Strona 28
	Strona 29
	Strona 30
	Strona 31
	Strona 32
	Strona 33
	Strona 34
	Strona 35
	Strona 36
	Strona 37
	Strona 38
	Strona 39
	Strona 40
	Strona 41

