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Disposable ECG Lead Wires User’ s Manual

Intended use & indications for use:

The performance of ECG is an electrophysiological activity. In the process of heart beat, the heart produces a series of
electrophysiological changes, and the electrophysiological changes will be conducted to the human body. The ECG
electrodes picks up these signals and ECG cable will amplify and process the signal and display the signal using a
digitized waveform onto the ECG monitor’ s screen.

Product introduction:

* Name: Disposable ECG Monitoring Cable Lead wire

* Model: See Medical devices registered standard

* Specification: Disposable ECG Lead Wire

® Main structure: Plug, lead wire, electrodes and other plug-ins compositions

Application scope:
Apply to multi-parameter monitors, ECG monitors and defibrillators ect, for general monitoring purposes by a

healthcare professional.

Using conditions:

* Ambient temperature: 0°C ~40°C

® Relative humidity: 15% ~85%

® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa

Packaging and storage:

e Each lead wire is independently packaged, and the packaged product should be stored in a well ventilated environment
without any corrosive gases. The storage conditions are as follows:

1. Ambient temperature: -10°C ~+40°C

2. Relative humidity: <80%

Safety:
The Disposable ECG Monitoring Cable Lead wire meets the requirement of the “Medical Electrical Equipment. The First
Part: Safety General Requirements”

Installation/use:

® Connect Disposable ECG Lead Wire set to a monitoring device and following the instrument operating instructions.

® Connect Disposable ECG Lead Wire to electrodes placed at appropriate sites on the patient to a monitoring device,
and avoid entanglement. Fail to follow the instruction may cause heart rate fluctuation & waveform fluctuation

interference, etc.

2. connection to electrode 3. trace

1. Connection to monitor

Cleaning:
* Disposable lead wire is designed for single patient use. Disposable lead wire can be used once before disconnected

from the patient and it does not request any cleaning.

Replacement and abandoned:

* Replacement: In the case of wire fracture, electrode damage, wire damage or expired product, ect, it will require a new
set of lead wire to be used.

e Abandonment: An abandoned lead wire is medical waste. It requires a professional department for recycling or

Abandonment.

Contraindications, points for attention, warning and suggestive instructions:

 Contraindications: none

* All lead wires, if are falsely connected, may cause reading errors, faults, High temperature, electromagnetic wave
interference. Dangerous voltage source also could affect the readings.

® Check the lead wires at least every two hours and ensure the locations of equipment are secured.

* Same as other medical equipments, the cable shall be placed onto the patients correctly to avoid winding suffocation.

® The wires should be properly installed and placed in accordance with the instructions for the use of the equipment.
Avoid using the magnetic resonance equipments at the same time with the lead wires; otherwise it may lead to burning.

* When connected with defibrillator, the electrodes on the patient should be kept at the proper distance from the
defibrillator electrodes, otherwise it may cause burns during the time of discharge at the connecting sites between

electrodes and patients.

e Avoid stretching or bending the wires with the force of 5 KGF or more, otherwise may cause internal damage to the
cable and failed shielding performance or inaccurate readings.

* Keep the lead wire metal parts dry to avoid malfunction.

e Refers to the monitor operating manual.

* Press the electrode handle when removing the ECG electrodes to
prevent damages to the lead wire. (see right figure on the right)

CAUTION:
Federal (U.S.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Symbol explanation:
Seethe
Caution Lot number Manufacturer Non-sterilization Latex free instructions Single patient use
AN\ Lot ﬂ W @ ®
Symbol indicating conformity European Union ) g
UK Authorized marking. Product in compliance i mp " Waste Electrical an
UKCAmarking Representative | sohyamomasometers Representative (EJ\}CECSEO)M Fauipment
EN 1060-1, EN 10502, EN 1060-3
CA [ux [ree] C E [Eu [rer) X
—

Fils conducteurs d'ECG jetables Manuel d'utilisation

Utilisation prévue et indications d'utilisation:

La performance de |'ECG est une activité électrophysiologique. Dans le processus de battement de cceur, le cceur produit
une série de changements électrophysiologiques, et les changements électrophysiologiques seront conduits au corps
humain. Les électrodes ECG captent ces signaux et le cable ECG amplifie et traite le signal et affiche le signal a l'aide
d'une forme d'onde numérisée sur ['écran du moniteur ECG.

Présentation du produit :

e Nom : Fil conducteur de céble de surveillance ECG jetable

* Modeéle : Voir norme relative aux dispositifs médicaux

* Spécification : fil conducteur ECG jetable

e Structure principale : fiche, fil conducteur, électrodes et autres compositions de plugins

Champ d'application:
Appliquer aux moniteurs multi-paramétres, aux moniteurs ECG et aux défibrillateurs, etc., a des fins de surveillance

générale par un professionnel de la santé.

Conditions d'utilisation :

* Température ambiante : 0 °C ~ 40 °C

* Humidité relative : 15 % ~ 85 %

* Pression atmosphérique : 86 kPa ~ 106 kPa
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Emballage et stockage :

e Chaque fil conducteur est emballé indépendamment et le produit emballé doit étre stocké dans un environnement
bien ventilé, sans aucun gaz corrosif. Les conditions de stockage sont les suivantes :

1. Température ambiante : -10 °C ~ +40 °C

2. Humidité relative : < 80 %

Sécurité :
Le fil conducteur du cable de surveillance ECG jetable répond a l'exigence de « Appareils électro-médicaux. La premiére

partie : Exigences générales de sécurité »

Installation / utilisation :

e Connectez le fil conducteur d'ECG jetable a un dispositif de surveillance en suivant les instructions d'utilisation de l'instrument.

e Connectez le fil conducteur d'ECG jetable aux électrodes placées aux emplacements appropriés du patient a un
dispositif de surveillance et évitez tout enchevétrement. Ne pas suivre les instructions peut provoquer des fluctuations

de la fréquence cardiaque et des fluctuations de la forme d'onde, etc.

2. Connexion a l'électrode 3. Trace

1. Connexion au moniteur

Nettoyage :
e Le fil conducteur jetable est congu pour une utilisation sur un seul patient. Un fil conducteur jetable peut étre

tilisé une fois avant d'étre déconnecté du patient et il ne demande aucun nettoyage.

Remplacement et abandon :

* Remplacement : En cas de rupture de fil, de détérioration de l'électrode, de fil endommagé ou de produit périmé, etc.,
il faudra utiliser un nouveau jeu de fil conducteur.

® Abandon : Un fil conducteur abandonné est un déchet médical. Il faut un département professionnel pour le

recyclage ou 'abandon.

Contre-indications, points d'attention, avertissements et instructions suggestives :

e Contre-indications : aucune

 Tous les fils conducteurs, s'ils sont mal connectés, peuvent provoquer des erreurs de lecture, des défauts, des
interférences de température élevée et des ondes électromagnétiques. Une source de tension dangereuse pourrait
également affecter les lectures.

o Vérifiez les fils conducteurs au moins toutes les deux heures et assurez-vous que l'emplacement de ['équipement est sécurisé.

e Comme pour d’ autres équipements médicaux, le cable doit étre correctement placé sur le patient afin d'éviter tout
risque de suffocation.

o Les fils doivent étre correctement installés et placés conformément aux instructions d'utilisation de ['équipement.
Evitez d’ utiliser les équipements de résonance magnétique en méme temps que les fils conducteurs; sinon, cela

pourrait provoquer des brilures.

e Lorsqu'elles sont connectées au défibrillateur, les électrodes du patient doivent étre maintenues a une distance
appropriée des électrodes du défibrillateur, sinon cela pourrait provoquer des brllures pendant le temps de décharge
au niveau des sites de connexion entre les électrodes et les patients.

e Evitez d’ étirer ou de plier les fils avec une force de 5 KGF ou plus,
sinon vous risquez d’ endommager le cable de maniére interne et de
provoquer une défaillance de la performance de protection ou des
lectures inexactes.

e Gardez les piéces métalliques du fil conducteur au sec afin d'éviter

tout dysfonctionnement.
* Faites référence au manuel d'utilisation du moniteur.
e Lorsque vous retirez les électrodes ECG, appuyez sur la poignée de |’ électrode afin d'éviter d” endommager le fil
conducteur. (voir figure a droite)

MISE EN GARDE :

La loi fédérale (Etats-Unis) restreint la vente de cet appareil par ou sous la prescription d'un médecin.
Explication des symboles:

. . : T Voir l N
Mise en garde Numeéro de lot Fabricant Non-stérilisation Sans latex . o %5 A usage unique
instructions

A ] d A 8 @ ©®

=S¢ conformité. Produit conforme aux : Déchets d'équipements
Marquage UKCA autorisé au foomitres naninadfo En1060-1)  Mandataire européen |électriques et électroniques
(DEE

Royaume-Uni EN 1060-2, EN 1060-3
o C€ i
LK o

Cables conductores de ECG desechables Manual del usuario

Uso previsto e indicaciones de uso:

El uso del ECG es para la actividad electrofisioldgica. En el proceso de los latidos cardiacos, el corazén produce una
serie de cambios electrofisiolégicos, y los cambios electrofisioldgicos se conducen al cuerpo humano. Los electrodos
de ECG captan estas sefiales y el cable de ECG amplificard y procesara la sefial y la mostrara utilizando una forma de
onda digitalizada en la pantalla del monitor de ECG.

Introduccidn del producto:

* Nombre: Cable Conductor de Monitoreo ECG

* Modelo: Ver dispositivos médicos estandar registrados
 Especificaciones: Cable Conductor ECG Desechable

e Estructura Principal: Conector, cable conector, electrodos y otros complementos

Alcancede de uso:
Puede utilizarse con monitores multiparametros, monitores de ECG y desfibriladores, etc., para fines de monitoreo
general por parte de un profesional de la salud.

Condiciones de uso:

* Temperatura ambiente: 0°C ~ 40°C

* Humedad relativa: 15% ~ 85%

® Presion atmosférica: 86kpa ~ 106kpa

Embalaje y almacenamiento:

¢ Cada cable conductor es empaquetado independiente, y el producto embalado debe almacenarse en un ambiente
bien ventilado y sin gases corrosivos. Las condiciones de almacenamiento son las siguientes:

1. Temperatura ambiente: -10°C ~ +40°C

2. Humedad relativa: <80%

Seguridad:
El cable conductor de monitoreo de ECG desechable cumple con el requisito de "Equipo médico eléctrico". Primera

parte: Requisitos generales de seguridad”

Instalacidn/uso:

e Conecte el conjunto o set de cables conductores de ECG desechables a un dispositivo de monitoreo y siga las
instrucciones de funcionamiento del instrumento.

e Conecte el cable conductor de ECG desechable a los electrodos, colocados en los lugares apropiados del paciente, a
un dispositivo de monitoreo, y evite que se enrede. Si no sigue las instrucciones, pueden producirse interferencias en

las fluctuaciones en la frecuencia cardiaca y en la forma de onda, etc.

1. Conexi6n al monitor 2. Conexidn al electrodo 3. Seguimiento

10/

Limpieza:
o El cable conductor desechable estd disefiado para su uso en un (nico paciente. El cable conductor desechable se

puede usar una vez antes de desconectarlo del paciente y no requiere limpieza.

Reemplazo y reciclaje:
* Reemplazo: en caso de ruptura del cable, dafios en el electrodo o en el cable o caducidad del producto, etc., se
requerira un nuevo set de cables.

* Reciclaje: Un cable conductor sin uso es desecho médico. Se requiere un departamento profesional para su reciclaje o desecho.

Contraindicaciones, puntos de atencidn, advertencias e instrucciones recomendadas:

e Contraindicaciones: ninguna

* Todos los cables conductores, si estdn mal conectados, pueden provocar errores de lectura, averias, alta temperatura,
interferencia de ondas electromagnéticas. Una fuente peligrosa de voltaje también puede afectar las lecturas.

¢ Compruebe los cables conductores al menos cada dos horas y aseglrese de que las ubicaciones del equipo estén seguras.

 Aligual que otros equipos médicos, el cable se coloca correctamente en los pacientes para evitar la asfixia.

e Los cables deben instalarse correctamente y colocarse siguiendo las instrucciones de uso del equipo. Evite utilizar los
equipos de resonancia magnética al mismo tiempo que los cables conductores; de lo contrario, puede provocar quemaduras.

® Cuando se conectan con un desfibrilador, los electrodos del paciente deben mantenerse a una distancia adecuada de
los electrodos del desfibrilador, de lo contrario, puede provocar quemaduras durante la descarga en los sitios de

conexidn entre los electrodos y el paciente.

(11}

* Evite alargar o doblar los cables con una fuerza de 5 KGF o superior, de lo contrario puede dafiar internamente el cable
y reducir el rendimiento de la cubierta o lecturas inexactas.

e Mantenga secas las partes metélicas del cable conductor para evitar un mal funcionamiento.

¢ Consulte el manual de instrucciones del monitor.

* Presione el seguro del electrodo cuando retire loselectrodos de ECG

para evitar dafiar el cable. (Consultar figura de la derecha)

PRECAUCION:

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte de un médico o por orden de este.

Explicacion de los simbolos:

Precaucién Numero de lote Fabricante Sin esterilizar Sin latex Consulte las Uso enun solo
instrucciones paciente
pre: i laindicacion de Residuos de aparatos
Marcado UKCA autorizada del T:!li.ﬂ"&“Z“miié‘ﬁ:,ii?ﬁ?mfv; autorizado en eléctricos y electronicos
Reino Unido EN 1060.3, EN'1060.3. EN 10603 la Unién Europea (WEEE]
eh k| (€ 2R | B
‘—

Einweg-EKG-Kabel Benutzerhandbuch

Bestimmungsgeméisse verwendung und gegenanzeigen:

Die Leistung des EKG ist eine elektrophysiologische Aktivitdt. Beim Herzschlag erzeugt das Herz eine Reihe von
elektrophysiologischen Verdnderungen, und die elektrophysiologischen Veranderungen werden an den menschlichen
Korper weitergeleitet. Die EKG-Elektroden nehmen diese Signale auf und das EKG-Kabel verstéarkt und verarbeitet das

Signal und zeigt das Signal mit einer digitalisierten Wellenform auf dem Bildschirm des EKG-Monitors an.

Produktvorstellung:

¢ Name: Einweg-EKG-Uberwachungskabel

* Modell: Siehe zugelassene Norm fiir Medizinprodukte
 Spezifikation: Einweg-EKG-Kabel

* Hauptkonstruktion: Stecker, Kabel, Elektroden und sonstige Steckteile

Anwendungsbereich:
Anwendbar auf Multiparameter-Monitore, EKG-Monitore und Defibrillatoren usw. fiir allgemeine Uberwachungszwecke

durch einen Arzt.

Nutzungsbedingungen:

e Umgebungstemperatur: 0 °C bis 40 °C
* Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % ~85 %
e Luftdruck: 86 kpa ~106 kpa

®

Verpackung und Lagerung:

¢ Jedes Kabel ist einzeln verpackt, wobei das verpackte Produkt in einer gut bellifteten Umgebung ohne korrosive
Gase gelagert werden sollte. Diese Lagerbedingungen umfassen folgende Punkte:

1. Umgebungstemperatur: -10 °C ~ +40 °C

2. Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %

Sicherheit:
Das Einweg-EKG-Uberwachungskabel erfiillt die Anforderungen an "medizinische Elektrogeréte. Erster Teil: Allgemeine
Sicherheitsanforderungen”

Installation und Verwendung:

* SchlieRen Sie das Einweg-EKG-Kabel an ein Uberwachungsgert an und befolgen Sie die Bedienungsanleitung des Gerits.

e SchlieRen Sie das Einweg-EKG-Kabel an Elektroden an, die an geeigneten Stellen am Kérper des Patienten
angebracht und an ein Uberwachungsgerit angeschlossen werden, und vermeiden Sie Verhedderungen. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu Herzfrequenzschwankungen und Stérungen der Wellenform

schwankungen usw. fiihren.

1. Anschluss an den Monitor 2. Anschluss an die Elektrode 3. Nachverfolgung

Reinigung:
* Das Einwegkabel ist fiir den Gebrauch durch einen einzelnen Patienten gedacht. Das Einwegkabel kann einmalig vor
der Trennung vom Patienten verwendet werden und erfordert keine Reinigung.

Austausch und Entsorgung:

* Austausch: Bei Drahtbruch, Elektrodenschaden, Drahtbeschadigungen oder abgelaufenem Produkt usw. ist ein neuer
Verbindungskabelsatz erforderlich.

 Entsorgung: Entsorgte Kabel sind medizinischer Abfall. Sie erfordern eine Entsorgung durch eine professionelle
Abteilung flir Recycling oder Entsorgung.

Gegenanzeigen, zu beachtende Punkte, Warnhinweise und Empfehlungen:

* Gegenanzeigen: Keine

e Falsch angeschlossene Verbindungskabel kénnen Lesefehler, Fehler, Hochtemperatur, elektromagnetische
Wellenstorungen verursachen. Auch geféhrliche Spannungsquellen kénnen die Messwerte beeinflussen.

 Uberpriifen Sie die Kabel mindestens alle zwei Stunden und stellen Sie sicher, dass die Positionen der Geréte
gesichert sind.

* Wie bei anderen medizinischen Geraten muss das Kabel korrekt auf den Patienten gelegt werden, um ein Ersticken
der Wicklung zu vermeiden.

 Die Kabel miissen ordnungsgemaR installiert und gemaf den Anweisungen fiir die Verwendung des Geréts verlegt
werden. Vermeiden Sie, die Magnetresonanzgeréte gleichzeitig mit den Kabeln zu verwenden, da dies sonst zu
Verbrennungen fiihren kann.

 Bei Anschluss an den Defibrillator sollten die Elektroden am Patienten in angemessenem Abstand zu den Elektroden

@®

des Defibrillators gehalten werden, da es sonst wahrend der Entladezeit
an den Verbindungspunkten zwischen Elektroden und Patienten zu
Verbrennungen kommen kann.
press
* Vermeiden Sie es, Kabel mit einer Kraft von 5 KGF oder mehr zu dehnen I:>
oder zu biegen, da dies sonst zu inneren Schaden am Kabel und zu fehlerhafter

Abschirmung oder ungenauen Messwerten fiihren kann.

¢ Halten Sie die Metallteile des Verbindungskabels trocken, um Fehlfunktionen
zu vermeiden.

e Siehe Bedienungsanleitung des Monitors.

* Driicken Sie beim Entfernen der EKG-Elektroden den Elektrodengriff, um Schdden am Kabel zu vermeiden
(siehe rechte Abbildung rechts).

ACHTUNG:

US-amerikanische Bundesgesetze beschranken den Verkauf dieses Gerates durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Symbolerklarung:

Siehe die Nur fiir den
Vorsicht Chargennummer Hersteller Unsterilisation Latexfrei . .
nweisungen Ei
— Symbolfardr
I Aorerer | R POS—
-Kennzeichnung ertreterin un
GroRbritannien Blutdruckmessgeraten EN 1060-1, elektronischer Gerate (WEEE)|
cA -mﬁ < E -EU -P g
‘—

Jednorazowe przewody EKG Instrukcja obstugi

Przeznaczenie [ wskazéwki dotyczace uzycia:
Dziatanie EKG bazuje na aktywnosci elektrofizjologicznej cztowieka. Bijace serce generuje serie zmian elektrofizjologic-
znych, ktére sa przewodzone do ciata cztowieka. Elektrody EKG wychwytuja sygnaty, a kabel EKG wzmachnia je,

przetwarza i wyswietla na ekranie monitora EKG w formie zdigitalizowanej fali.

Wstepna informacja o produkcie:

¢ Nazwa: Jednorazowy przewdd do kabla do monitorowania EKG

* Model: zob. norma dot. zatwierdzonych urzadzerh medycznych

* Specyfikacja: Jednorazowy przewdd EKG

* Podstawowa konstrukcja: Wtyczka, przewéd, elektrody i inne struktury wtykowe

Zakres stosowania:
Stosowa¢ do monitoréw wieloparametrowych, monitoréw EKG, defibrylatoréw itp., do celéw monitorowania przez

wykwalifikowany personel medyczny.

Warunki uzycia:

* Temperatura otoczenia: 0 °C ~ 40 °C

* Wilgotnos¢ wzgledna: 15% ~ 85%
 Cisnienie atmosferyczne: 86 kpa ~ 106 kpa
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Opakowanie i przechowanie:

e Kazdy przewdd jest pakowany pojedynczo. Opakowany produkt przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu,
bez dostepu gazdw zracych. Warunki przechowania:

1. Temperatura otoczenia: -10 °C ~ +40 °C

2. Wilgotnos¢ wzgledna: < 80%

Bezpieczenstwo:
Jednorazowy przewdd do kabla do monitorowania EKG spetnia wymogi czesci 1 Ogélnych Wymogéw Bezpieczeristwa

Medycznego Sprzetu Elektrycznego

Instalacja/ uzytkowanie:

 Podtaczy¢ jednorazowy przewdd EKG do urzadzenia monitorujacego i postepowa¢ zgodnie z instrukcja
obstugi urzadzenia.

* Podpia¢ jednorazowe przewody EKG do elektrod utozonych w odpowiednich miejscach na pacjencie i do monitora,

unikajac przy tym poplatania. Niespetnienie tego zalecenia moze spowodowac zaburzenia tetna, powstawania fal itp.

1. Podtaczenie do monitora 2. podtaczenie do elektrod 3. ¢ledzenie

Czyszczenie:
* Jednorazowe przewody sg przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Mozna je uzy¢ raz przed odtgczeniem od

pacjenta i nie wymagajg czyszczenia.

Wymiana i utylizacja:
* Wymiana: Przewody trzeba wymieni¢ w przypadku przerwania przewodu, uszkodzenia elektrody, uszkodzenia
przewodu lub uptywu terminu przydatnosci produktu itp.

« Utylizacja: Wyrzucany przewdd stanowi odpad medyczny. Recykling lub utylizacja wymaga profesjonalnej firmy.

Przeciwwskazania, punkty szczegélnej uwagi, ostrzezenia i sugestie:

® Przeciwwskazania: brak

* Wszystkie przewody, o ile nie zostang prawidtowo podtgczone, mogg powodowaé btedy w odczytach, usterki, wzrost
temperatury, zaburzenia wynikajace z dziatania fal elektromagnetycznych. Zrédta niebezpiecznego napiecia réwniez
moga mie¢ wplyw na odczyty.

* Sprawdza¢ przewody co najmniej raz na dwie godziny i weryfikowa¢ stabilne zamocowanie sprzetu.

* Podobnie jak przy innych urzadzeniach medycznych, przewdd trzeba potozy¢ w taki sposdb by nie udusit pacjenta.

* Przewody instalowac i uktada¢ zgodnie z instrukcjami uzycia urzadzen. Unika¢ jednoczesnego uzycia urzadzen z
rezonansem magnetycznym i przewodéw EKG, poniewaz grozi to poparzeniami.

* Jesli pacjent jest podpiety do elektrod defibrylatora, to musi by¢ zachowana odpowiednia odlegtos¢ do

przewoddw elektrod EKG, w przeciwnym wypadku pacjent moze ulec
poparzeniom ze wzgledu na wytadowania powstajace w miejscach
podpiecia elektrod do pacjenta.

 Nie naciagac ani nie zgina¢ przewoddw z sita 5 kgf i wieksza, poniewaz
moze to spowodowa¢ wewnetrzne uszkodzenie przewoddw, oston i

niedoktadne odczyty.

* Metalowe czesci przewoddw utrzymywac w stanie suchym, by uniknac usterek.
* Sprawdzi¢ instrukcje obstugi monitora.

® Przy zdejmowaniu elektrod EKG nacisnac raczke elektrody, by nie uszkodzi¢ przewodu. (zob. rysunek po prawej)
UWAGA:
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lub na zlecenie lekarza.

Wyja;nienie znaczenia symboli:

Patrz: Stosowac u
Uwaga Numer partii Producent Niesterylne Nie zawiera lateksu A . . ;
Instrukcja obstugi jednego pacjenta
Oznakowanie zgodnosci.
Autoryzowany e ol i Upowazniony
Oznakowanie UKCA | przedstawiciel ieinwazymych aparatowdo Zuzyty spragt elektrycany

w Wielkiej Brytanii | mierzenia ciénienia tstniczego w Unii Europejskiej i elektroniczny (ZSEE)

o C€ X

Fios de Chumbo Descartaveis de ECG Manual Utilizador

Uso previsto e indicagdes para uso:

0 desempenho do ECG é uma atividade eletrofisioldgica. No processo do batimento cardiaco, o coragdo produz uma
série de alteragGes eletrofisioldgicas e as alteragdes eletrofisioldgicas serdo conduzidas ao corpo humano. Os eletrodos
de ECG captam esses sinais e o cabo de ECG amplifica e processa o sinal e exibe o sinal usando uma forma de onda

digitalizada na tela do monitor de ECG.

Introducao do produto:

* Nome: Fio descartavel do cabo de monitoracdo de ECG

¢ Modelo: Veja o padréo registado de dispositivos médicos

* Especificagdo: Fio de chumbo descartavel de ECG

e estrutura principal: Ficha, fio de chumbo, eletrodos e outras composicGes de plug-ins

Escopo de aplicagao:
Escopo aplicavel Aplica-se a monitores multipardmetro, monitores e desfibriladores ECG, para fins de monitoramento

geral por um profissional de satide.

CondicGes uso:
* Temperatura ambiente: 0 °C ~40 °C
¢ Humidade relativa: 15% ~ 85%

® Pressdo atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
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Embalagem e armazenamento:

e Cada fio de chumbo é embalado de forma independente e o produto embalado deve ser armazenado em um
ambiente bem ventilado, sem gases corrosivos. As condigdes de armazenamento sdo as seguintes:

1. Temperatura ambiente: -10 °C ~ +40 °C

2. Humidade relativa: <80%

Seguranca:
O fio do cabo do monitor de ECG descartavel atende ao requisito do “Equipamento elétrico médico. A primeira parte:

requisitos gerais de seguranga”.

Instalagdo / uso:

e Conecte o fio de derivagdo de ECG descartavel a um dispositivo de monitoramento e siga as instrugdes de operagdo
do instrumento.

e Conecte o cabo de derivagdo de ECG descartavel a eletrodos colocados em locais apropriados no paciente a um
dispositivo de monitoramento e evite o emaranhamento. Falha ao seguir a instrugdo pode causar flutuagdo da

frequéncia cardiaca e interferéncia de flutuagdo da forma de onda, etc.

1. Ligacdo ao monitor 2. conex@o ao eletrodo 3. registo

Limpeza:
* O fio descartavel é projetado para uso em um Unico paciente. Fio descartavel pode ser usado uma vez antes de
desconectado do paciente e ndo requer qualquer limpeza.

Substituicao e abandonado:

 Substituicdo: No caso de fratura de fio, dano do eletrodo, dano ao fio ou produto vencido, serd necessario usar um
novo conjunto de cabos.

¢ Abandono: Um fio condutor abandonado é um desperdicio médico. Requer um departamento profissional para
reciclagem ou Abandono.

Contra-indicagoes, pontos de atengao, aviso e instrucoes sugestivas:

® Contra-indicages: nenhuma

* Todos os cabos, se estiverem conectados incorretamente, podem causar erros de leitura, falhas, temperatura
elevada, interferéncia de ondas eletromagnéticas. Fonte de tensdo perigosa também pode afetar as leituras.

« Verifique os cabos pelo menos a cada duas horas e assegure-se de que os locais dos equipamentos estejam presos.

* Igual aos outros equipamentos médicos, o cabo deve ser colocado corretamente nos pacientes para evitar
sufocamento do enrolamento.

* Os fios devem ser devidamente instalados e colocados de acordo com as instrucGes para o uso do equipamento. Evite usar
os equipamentos de ressonancia magnética ao mesmo tempo com os fios de chumbo; caso contrario, pode queimar.

¢ Quando conectado ao desfibrilador, os eletrodos no paciente devem ser mantidos na distancia apropriada dos eletrodos
do desfibrilador, caso contrario, pode causar queimaduras durante o tempo de descarga nos locais de conexdo entre os

eletrodos e os pacientes.
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* Evite esticar ou dobrar os fios com a forga de 5 KGF ou mais, caso
contrario, podera causar danos internos ao cabo e falha no
desempenho da blindagem ou leituras imprecisas.

¢ Mantenha as partes metélicas do fio de chumbo secas para evitar mau
funcionamento.

o Refere-se ao manual de operagdo do monitor.

* Pressione a al¢a do eletrodo ao remover os eletrodos de ECG para evitar

danos ao cabo. (veja a figura direita a direita)

CUIDADO:

ALei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um médico.

Explicagdo simbolo:

. . . . Patrz: Stosowac u
Uwaga Numer partii Producent Niesterylne Nie zawiera lateksu ) ) }
Instrukcja obstugi jednego pacjenta
Representante Simbolo indicando a marcacdo de Representante
Marcag&o UKCA Autorizado do o roduto em autorizado na Residuos de Equipamentos
Reino Unido EL"?&SN;?:T;&B; néﬁry&;%g/us Unido Europeia Elétricos e Eletronicos (WEEE)
—

OpgHopa3oBble KabenbHble oTBegeHus gnsa SKr
PykoBoacTBO nonb3oBatens

NMpepnonaraemoe UCNosb30BaHMeE U NOKa3aHUSA A1 NPUMEHEHUS:

3KT npegHasHaveH Ans NCCeaoBaHus 31eKTPOhH3MNON0rMYECKON aKTUBHOCTU. BO BpeMst paboTbl cepaLie Npon3BoauT
Ceputo 3NeKTPOdU3MONOrUHECKMX UBMEHEHUI, U 3N1EKTPON3MONOrMYECKNE N3MeHEHMs By AyT NepeaaBaTbCs OpraH3mMy
yenoseka. InekTpogbl KT yNaBAMBaLOT 3TV cUrHabl, a kabenb KT ycunmBaeT v o6pabaTbiBaeT KX, a Takxke oToGpaxaeT ¢

MOMOLLbIO OLM(PPOBAHHOIO CUTHaNa Ha SKpaHe MoHKTopa IKT.

3HAKOMCTBO C un3genuem:

* HasBaHwe: OgHopa3oBble kabenbHble 0TBeAeHUs ans IK-MOHUTOpUHa
* Mogpienb: CM. 3aperncTpypoBaHHbIii CTaHAAPT MEANLIMHCKMX YCTPOCTB
* Cneumdrkauys: OfHopa3oBble KabenbHble oTBeaeHUs ans K

* OCHOBHas KOHCTPYKLMs: LLITekep, kKabenbHble OTBEAEHNS, SNEKTPOAbI M APYrue NOAKIKYaeMble 6/10KM

0O651acTb NpUMeHeHUs:
MprMeHsieTcs ¢ MHoronapameTpuyeckumb MoHuTopamu, MoHuTopamu IKI v gedurbpunnstopamu 415 06LLErO KOHTPONS

CO CTOPOHbI MEAULIMHCKOro pa6OTHMKa.

3KCI‘IJ1yaTaU,VIOHHI>Ie ycnoBus:
* TemnepaTypa okpyxatoLuen cpegpl: o1 0°C o +40°C
* OTHOCKTENbHAas BAAXHOCTb: OT 15% A0 85%

* ATmochepHoe fiaBneHne: ot 86 kMa fo 106 kMMa

YnakoBKa u XpaHeHue:

* Kaxxgoe kabenbHOe OTBEAEHME UMEIOT MHANBUAYANbHYHO YNAKOBKY. YNaKoBaHHbIN NPOAYKT JOMKEH XPaHUTLCS B
3alLYLLEHHOM, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM ¥ CBOBOAHOM OT arpeccUBHbIX ra30B NoMeLLeHNUW. YCII0BUS XPaHeHNs:

1. TemnepaTypa okpyxatoLueit cpefipl: oT -10°C go +40°C

2. OTHoCHTeNbHas BNAXHOCTb: <80%

Be3onacHocTb:
OpHopa3oBble kabenbHble oTBefeHUs 415 IKI-MOHUTOPMHIa OTBEYaOT TPeGOBaHUAM OKyMeHTa «MeauLmMHCKoe

3nekTpoobopyfoBaHue. Mepsas yacTb: O6Lme TpeboBaHUs 6€30NacHOCT.

YcTaHOBKa 1 UCnonb3oBaHue:

* MMoakntounTe 0HOPa30BOE KabenbHoe oTBefeHMe IKI K yCTPOCTBY KOHTPONS U CIEAYINTE MHCTPYKLMSM MO
3KCMNyaTaLmm npuéopa.

* NoacoeanHUTE oAHOpPa30Boe KabenbHoe oTBeaeHe SKI K aneKTpoaaM, pasMelLeHHbIM Ha COOTBETCTBYIOLLMX MecTax y
naLyWeHTa 1 K yCTPOWCTBY KOHTposisi. CiepuTe, 4To6bl NPOBOAA He 3amyTanuck. HecobiogeHne MHCTPYKLN MOXeT

NPUBECTU K HAPYLIEHWSIM B CHUTbIBAHWM CEPAEYHOrO pyUTMa, hyKTyaLmm hopMbl BOTHBI U T. .

2. NOAK/IOYEHNE K INeKTpoay 3. Kapguorpamma

1. MopKntoYeHrie K MOHUTOPY

Ouucrka:
L4 OIJ,HOpa3OBOE Ka6€l1bH0€ oTBefeHune paapa60TaHo ANA NCNonb30BaHMA Yy OQHOIo nauneHTa. OAHOpa3OBbIVI npoBeofg

MOXHO MCMO/b30BaTh OAWH Pa3y OfHOTO NaLMeHTa, NO3TOMY OH He TPeGyeT HUKAKON OYUCTKU.

3ameHa v yTunmsauus:

* 3ameHa: B ciyyae noBpexaeHns NpoBofa, 3MEKTPOLa, OTBEAEHWS Kabens v eciv y NpoayKTa UCTEK CPOK FOJHOCTUA U T.
., NOTpebyeTcs HOBbIN KOMMNEKT OTBEAEHWI 415 Kabeneit.

* YTunusaums: HenpurogHsole kabenbHble 0TBeAEHNS — 3TO MEAULIMHCKIE OTXOAbI. VX yTUAM3aLmMel 1 YHUUTOXKeHeM

3aHMMaeTCs cneyranbHoe yupexaeHue.

I'Ipomsonoxasauml, NYHKTbI ocoboro BHUMaHUA,

npegynpexpeHna n HAaNnOMUHaHUA:

® [IpOTMBOMNOKA3aHUs: HET.

* Bce KabenbHble 0TBefeHsl, eCV OHW MOAKIIOYEHbI HENMPABUIbHO, MOTYT BbI3BaTb OWMGKUN YTEHNS,
HeMCnpaBHOCTW, NOBbILWEHUE TEMNEPATYPbl, 3N1EKTPOMArHUTHbIE MOMEXU. ICTOYHUK BbICOKOTO HaMPsHKEHWS Takxe
MOXET NOBNUATb HA MOKa3aHuA.

 MpoBepsiTe KabenbHble OTBEEHNS HE PeXe OAHOTO pa3a B ABa Yaca, YTobbl ybeAnTbCs, YTO B MecTax
nogcoefuHeHns hUKcaLms HagexHa.

* Kak u gpyroe MeguumHckoe o6opyaoBaHue, kabenb oMKeH 6biTb pa3MelLeH Tak, 4To6bl OH He MOT NPUBECTY K
YAyWeHNIo NaymneHTa.

* [poBofa LO/MKHBI 6bITb NPABUILHO YCTAHOB/EHbI U Pa3MeLLeHbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSAMU NO
1cnosib3oBaHmnio 06opypoBaHus. He ncnonb3yiite MP-o60pygoBaHne OqHOBPEMEHHO C KabebHbIMU OTBEAEHUSMM,
TaK KaK 3TO MOXeT NMPUBECTM K OXOram.

* [py NoAKNYEHNY K febUb6PUNASTOPY INEKTPOAbI HA MALMEHTE JOMKHbI HAXOAUTHCS HA COOTBETCTBYIOLLEM
paccTosHUM OT 3NeKTPOLOB fAenbpUNNsTOpa, B MPOTUBHOM C/ly4ae 3TO MOXET Bbl3BaTb 0XOrM BO BpeMsi pa3psaa
B MeCTaX KOHTaKTa 3/1eKTPOA0B C MaLMEeHTOM.

* 36eraiiTe pacTArMBaHus nam 3rnbaHus NPoBOJOB C YCUANEM CBbILWE 5 KIC, B MPOTUBHOM C/ly4ae 3TO MOXET
NPUBECTN K BHYTPEHHEMY NOBPEXAEHNIO Kabens v yxyALEHNIo XapaKTePUCTUK SIKPAHUPOBAHNS UM HETOYHBIM

MOKasaHnaMm.

* Bo 13bexaHue HeNCnpaBHOCTEN AePXNTe METaINYeCKe feTanm
KabenbHbIX OTBEAEHUN CyXUMN.

* O3HaAKOMbTECh C PYKOBOACTBOM 10 IKCM/yaTaLym MOHUTOPA.

* Mpu cHATUM 3n1eKTPoaoB KT HAXMUTE Ha PyUKY SNIEKTPOAA, YTOBbI He

noBpeaunTh KabenbHOe OTBEEHNE. (CM. PUCYHOK CripaBa)

BHUMAHMUE!

CornacHo ®egepanbHomy 3akoHy CLUA npogaxa 3Toro n3genus orpaHn4yeHa — ero MoXeT 3aKa3aTb TO/IbKO Bpau.

PacwudpoBka CMMBO/OB:

Vcnonb3osanve
BHumanve Homep naptun MpoussoguTens HecTepunbHo Be3 natekca CM.MHCTPYKUMIO AN 0fHOTO
nauyvenTa
o | cumeon wapusposia coorsercran.
YMONHOMOYEHHBIN | fivonr commecrmec VrOnHOMONEHHbII Anpextea EC 06 oTxopax
Mapkuposka UKCA npeacTasuTens senspa s npeacTaBuTens B 2nexTpusecoro
BeNMKOBPUTAHNM | EN1060-L, EN 10602, EN 10603 Colose | weeg)
cA C E A
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Derivazioni ECG riutilizzabili

Principio di funzionamento:

L'esecuzione dell'ECG é un'attivita elettrofisiologica. Nel corso del battito cardiaco, il cuore produce una serie di
cambiamenti elettrofisiologici e tali cambiamenti sono condotti dal corpo umano. Gli elettrodi ECG rilevano
questi segnali e il cavo amplifica ed elabora il segnale permettendo di visualizzarlo attraverso una forma d'onda
digitalizzata visibile sullo schermo di un monitor ECG.

Introduzione al prodotto:

« Nome: cavo di piombo monouso per il monitoraggio ECG

« Modello: vedi dispositivi medici standard registrati

« Specifiche: cavo di piombo ECG monouso

« Struttura principale: spina, filo, elettrodi e altre composizioni di plug-in

Ambito di applicazione:

Si applica a monitor multiparametrici, monitor ECG e defibrillatori, per scopi di monitoraggio generale da parte
un professionista sanitario.

Condizioni di utilizzo:

« Temperatura ambiente: 0°C ~40°C

« Umidita relativa: 15% ~ 85%

« Pressione atmosferica: 86kPa ~ 106kPa

Imballaggio e conservazione:

Ogni cavo e imballato individualmente e il prodotto imballato deve essere conservato in un ambiente ben
ventilato senza alcuna presenza di gas corrosivi. Le condizioni di conservazione sono le seguenti:

1. Temperatura ambiente: -10°C ~ +40°C

2. Umidita relativa: <80%

Sicurezza:
I cavi di monitoraggio ECG monouso soddisfano il requisito del “Materiale Elettrico Medico. La prima parte:
Requisiti Generali di Sicurezza”.

Installazione / utilizzo:

« Collegare il cavo ECG monouso ad un dispositivo di monitoraggio e seguire le istruzioni operative dello
strumento

« Collegare il cavo ECG monouso sia agli elettrodi, posizionati in punti specifici sul paziente, sia ad un dispositivo
di monitoraggio, evitando che siimpigli. L'inosservanza delle istruzioni puo causare interferenze nella
fluttuazione della frequenza cardiaca e della forma d'onda, etc.
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2. Connessione agli
elettrodi

Caas
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1. Connessione al monitor 3. Traccia

Pulizia:
| cavi monouso sono progettati per essere utilizzati su un singolo paziente. Questi cavi possono essere utilizzati
una sola volta prima di essere scollegati dal paziente e non richiedono alcuna pulizia.

Sostituzione e abbandono:

« Sostituzione: in caso di rottura del cavo, danno all'elettrodo, danno del cavo o prodotto scaduto, etc, sara
necessario utilizzare un nuovo set di cavi.

« Abbandono: un cavo abbandonato e un rifiuto medico. Richiede un dipartimento professionale per il riciclo o
['abbandono.

Controindicazioni, punti di attenzione, avvertenze ed istruzioni:

« Controindicazioni: nessuna

« Tutti i cavi, se erroneamente connessi, potrebbero causare errori di lettura, difetti, alta temperatura,
interferenze elettromagnetiche. Anche una fonte pericolosa di tensione potrebbe influenzare le letture.

« Controllare i cavi almeno ogni due ore e assicurarsi che siano correttamente fissati.

« Come per altre apparecchiature mediche, il cavo deve essere posizionato correttamente sui pazienti per
evitare il soffocamento da avvolgimento.

«| cavi devono essere installati appropriatamente e posizionati secondo quanto specificato dalle istruzioni
d'uso del dispositivo. Evitare di usare contestualmente le apparecchiature di risonanza magnetica, altrimenti i
cavi potrebbero provocare bruciature.

+ Quando collegati con il defibrillatore, gli elettrodi posti sul paziente devono essere mantenuti ad una distanza
appropriata dagli elettrodi del defibrillatore, altrimenti potrebbero causare ustioni durante il tempo di scarica
nei siti di collegamento tra gli elettrodi ed i pazienti.

« Evitare di allungare o piegare i cavi con una forza maggiore o uguale di 5 KgF, altrimenti si potrebbero causare
danniinterni al cavo e verrebbero a mancare le prestazioni di schermatura oppure si otterrebbero letture
imprecise.

« Mantenere asciutte le parti metalliche del cavo per evitare malfunzionamenti.

« Fare riferimento al manuale operativo del monitor.

« Premere la maniglia dell'elettrodo quando si rimuovono gli elettrodi ECG al fine di prevenire danni ai cavi.
(vedere la figura sotto)

Attenzione:
Le leggi federali degli Stati Uniti (USA) limitano la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.

Spiegazione dei simboli:

Non contiene Vedere le
Attenzione Numero di serie Produttore Non sterile lattice di istruzioni Non riutilizzare
gomma naturale Istruzioni
A Lot H % @ ®
Simbolo che indica la Rifiut di apparecchiature

conformita marcatura. | Rappresentante

Rappresentanza | Prodtio in conformita dletriche ed Apparecchiature

Marchio UKCA . . con Sfi dellUnione
autorizzata in UK | non invasivi EN 1060-1, |europea

EN 1060-2, EN 1060-3 (RAEE)
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