English
Disposable ECG cable

User Manual Version: A0

1. Indication for Use/Intended Use

The disposable ECG (electrocardiograph) cable is intended to be used with
ECG monitors & recorders or other physiologic recorders that include an
electrocardiographic signal in their function. The cable is used to connect electrodes,
placed at appropriate sites on the patient, to the aforementioned devices for general
monitoring and/or diagnostic evaluation by health care professional.

2. CAUTION

Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

3. Device description

Item P01-001-00565
Classification Lead wire
Length (in/mm) 72/1830

Lead number 5

Distal connector design Snap

4. Operation Environment
® Environment temperature: 0°C ~40°C
® Relative humidity: 15% ~85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
5. Storage
Storage conditions are as follows:
® Temperature: -10 to +40°C
® Relative humidity: 15 to 85%
® Atmospheric pressure: 86kpa ~106kpa
6. Safety & Performance Compliance
Safety: IEC 60601-1: 2012 and
Performance: ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibility: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for use:

To obtain instructions on the electrode placement, refer to the information
indicated by the host device.
Warning: MR-unsafe!
Do not expose the device to a magnetic resonance (MR) environment.
® Thermal injury and burns may occur due to the metal components of the
device that can heat during MR scanning.
® The device may not function properly due to the strong magnetic and
radiofrequency fields generated by the MR scanner.
8. Replacement and disposal
® Replacement: Check the appearance before use. If the cable/ jacket damaged
when opening the packing bag, please replace the new ECG cable.
® Disposal of the cables should comply with local regulation.
9. Warning
® This cable is for use only with legal marketed host device.
® Please always remember to read the user manual for the compatible
monitor before using the ECG cable.
® Do not allow any liquid to get inside the various connectors on the
interface cable.
® Do not reuse the disposable ECG cables.
® Do not use a cable or part of a cable if there is any risk to the patient (e.g.
damaged insulating material).
® This disposable product is for single use only and is not intended to be
disinfected or cleaned after patient use. Dispose of the product after
patient use. Multi-patient use without disinfection between patients
increases the risk of infection. This disposable product is not designed for
reuse. Changke cannot guarantee the performance specifications once
this product has been disinfected or cleaned after patient use.
® If, in relation to the use of the cable, a death or a serious deterioration of
health has occurred, this should be reported to the manufacturer and the
competent authority of your country.
® This cable [or leadwire or set of leadwires] is not defibrillator-proof and
should not be used in areas where a PATIENT might be defibrillated.
® This cable [or leadwire or set of leadwires] meets the requirements of
the standard, ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/
AAMI EC53).
10. Contra-indications
® No novel features.

11. Symbol explanation
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French
Cable ECG jetable

Manuel d’utilisation Version : A0

4. Environnement d’utilisation
® Température ambiante : 0°C - 40°C
® Humidité relative : 15% - 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa
5. Stockage
Les conditions de stockage sont les suivantes :
® Température : -10 a +40°C
® Humidité relative : 15 a 85%
® Pression atmosphérique : 86 kpa - 106 kpa
6. Conformité a la sécurité et aux performances
Sécurité : IEC 60601-1: 2012 et
Performance : ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibilité : ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation pour 'utilisation :
Pour obtenir des instructions sur 'emplacement des électrodes, reportez-vous
aux informations indiquées par I'appareil héte.
Avertissement : RM-dangereux !
N’exposez pas I'appareil a un environnement de résonance magnétique (RM).
® Des blessures thermiques et des bralures peuvent survenir en raison des
composants métalliques de I'appareil qui peuvent chauffer pendant le
balayage RM.
® |’appareil peut ne pas fonctionner correctement en raison des champs
magnétiques et radiofréquences puissants générés par le scanner RM.
8. Remplacement et élimination
® Remplacement : Examinez I'apparence avant utilisation. Si le cable/la
gaine est endommagé lors de I'ouverture du sac d’emballage, veuillez le
remplacer par un nouveau cable ECG.
® La mise au rebut des cables doit étre conforme a la réglementation
locale.
9. Avertissement

® Ce cable est destiné a étre utilisé uniquement avec des périphériques
hotes commercialisés légaux.

® N’oubliez pas de toujours lire le manuel d’utilisation du moniteur
compatible avant d'utiliser le cable ECG.

® Ne laissez aucun liquide pénétrer a I'intérieur des différents connecteurs
du cable d'interface.

® Ne réutilisez pas les cables ECG jetables.

® N'utilisez pas un cable ou une partie de cable s’il y a un risque pour le
patient (par exemple, matériau isolant endommagé).

® Ce produit jetable est a usage unique et n’est pas destiné a étre
désinfecté ou nettoyé apres utilisation par un patient. Jetez le produit
aprés utilisation par un patient. L'utilisation multi-patients sans
désinfection entre les patients augmente le risque d’'infection. Ce produit
jetable n’est pas congu pour étre réutilisé. Changke ne peut pas garantir
les spécifications de performance une fois que ce produit a été désinfecté
ou nettoyé apres utilisation par le patient.

® Si, dans le cadre de I'utilisation du cable, un décés ou une grave
détérioration de la santé est survenu, cela doit étre signalé au fabricant
et a l'autorité compétente de votre pays.

® Ce cable [ou fil conducteur ou jeu de fils conducteurs] n'est pas a I'épreuve
des défibrillateurs et ne doit pas étre utilisé dans des zones ou un
PATIENT pourrait étre défibrillé.

® Ce cable [ou fil conducteur ou jeu de fils conducteurs] répond
aux exigences de la norme, CABLES ECG PRINCIPAUX et FILS
CONDUCTEURS PATIENT (ANSI/AAMI EC53)

10. Contre-indications
® Pas de nouveautés.

11. Explication des symboles
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Italian
Cavo per ECG monouso

Manuale dell’utente Versione: A0

1. Indicazioni per I'uso/Uso previsto

Il cavo ECG (elettrocardiografo) monouso € stato progettato per essere usato
con monitor e registratori ECG o altri registratori fisiologici che comprendono
un segnale elettrocardiografico nelle loro funzionalita. Il cavo viene usato per
il collegamento degli elettrodi, posizionati in siti appropriati sul paziente, ai
dispositivi di cui sopra per eseguire operazioni di monitoraggio generale e/o la
valutazione diagnostica da parte del personale sanitario.

2. ATTENZIONE

La legge limita la vendita di questo dispositivo unicamente nei casi in cui viene
prescritto od ordinato da un medico.

3. Descrizione del dispositivo

1. Indication d’utilisation/utilisation prévue

Le cable ECG (électrocardiographe) jetable est destiné a étre utilisé avec des
moniteurs et enregistreurs ECG ou d’autres enregistreurs physiologiques qui
incluent un signal électrocardiographique dans leur fonction. Le cable est utilisé
pour connecter des électrodes, placées a des emplacements appropriés sur le
patient, aux dispositifs susmentionnés pour une surveillance générale et/ou une
évaluation diagnostique par un professionnel de la santé.

2. ATTENTION

La loi restreint la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d’'un médecin.

3. Description de I'appareil

Article
Classification

P01-001-00565
Fil connecteur
Longueur (po/mm) 72/1830
Nombre de fils 5

Conception du connecteur distal

Encliquetable

Articolo P01-001-00565
Classificazione Cavo conduttore
Lunghezza (in/mm) 72/1830
Numero di cavi 5

Design del connettore distale Scatto

4. Ambiente di funzionamento
® Temperatura ambiente: 0°C ~40°C
® Umidita relativa: 15% ~85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
5. Conservazione
Le condizioni di conservazione sono le seguenti:
® Temperatura: da -10 a +40°C
® Umidita relativa: dal 15 all'85%
® Pressione atmosferica: 86kpa ~106kpa
6. Conformita agli standard di sicurezza e prestazionali
Sicurezza: IEC 60601-1: 2012 e
Performance: ANSI AAMI EC53: 2013

Biocompatibilita: ISO 10993-5: 2009, 1ISO 10993-10: 2010
7. Installazione per 'uso:
Per istruzioni su come posizionare gli elettrodi rimandiamo alle indicazioni fornite
dal dispositivo host.
Avvertenza: articolo non sicuro per risonanza magnetica!
Non esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica (RM).
® Le lesioni termiche e le ustioni possono verificarsi a causa delle
componenti metalliche del dispositivo che potrebbero surriscaldarsi
durante la Risonanza Magnetica.
® || dispositivo potrebbe non funzionare correttamente a causa dei
forti campi magnetici e di radiofrequenze generati dallo scanner per
Risonanza Magnetica.
8. Sostituzione e smaltimento

® Sostituzione: Controllare come si presenta il dispositivo prima dell’'uso.
Se il cavo/la guaina sono danneggiati al momento dell’apertura della
confezione, sostituire con un nuovo cavo ECG.
® Lo smaltimento dei cavi dovrebbe avvenire in conformita con il
regolamento locale.
9. Avvertenza

® Questo cavo deve essere usato unicamente con un dispositivo host
legalmente disponibile in commercio.

® Ricordarsi sempre di leggere il manuale d’uso del monitor compatibile
prima di servirsi del cavo ECG.

® Non permettere che nessun liquido penetri nei diversi connettori del cavo
dellinterfaccia.

® Non riutilizzare i cavi ECG monouso.

® Non utilizzare un cavo o parte di un cavo qualora sussistano rischi per il
paziente (ad esempio, materiale isolante danneggiato).

® Questo prodotto monouso & unicamente monouso e non € destinato a
essere disinfettato o pulito dopo I'uso da parte del paziente. Smaltire il
prodotto dopo I'uso da parte del paziente. L'uso su piu pazienti senza
disinfezione tra i diversi pazienti aumenta il rischio di infezione. Questo
prodotto monouso non € stato progettato per essere riutilizzato. Changke
non pud garantire le specifiche di prestazione nel caso in cui il prodotto
venga disinfettato o pulito dopo 'uso da parte del paziente.

® Qualora, in relazione all’'uso del cavo, si sia verificato un decesso o un
grave peggioramento delle condizioni di salute, questo va segnalato al
produttore e all’autorita competente del proprio paese.

® Questo cavo [o cavo di piombo o set di cavi di piombo] non & a prova
di defibrillatore e non deve essere usato in aree dove un PAZIENTE
potrebbe essere sottoposto a defibrillazione.

® Questo cavo [o cavo di piombo o set di cavodi piombo] soddisfa i requisiti
dello standard, ECG TRUNK CABLES e PATIENT LEADWIRES (ANSI/
AAMI EC53).

10. Controindicazioni
® Nessuna nuova funzione

11. Spiegazione dei simboli
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German
Einweg-EKG-Kabel

Benutzerhandbuch Version: A0

1. Indikation fiir den Gebrauch / Verwendungszweck

Das Einweg-EKG- (Elektrokardiograph)-Kabel ist fir die Verwendung mit EKG-
Monitoren und -Schreibern oder anderen physiologischen Aufzeichnungsgeraten
bestimmt, die ein elektrokardiographisches Signal in ihrer Funktion enthalten.
Das Kabel dient zum Anschluss von Elektroden, die an geeigneten Stellen am
Patienten angebracht werden, an die oben genannten Gerate zur allgemeinen
Uberwachung und/oder diagnostischen Auswertung durch medizinisches
Fachpersonal.

2. VORSICHT

Lt. Gesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

3. Beschreibung des Gerits

Artikel P01-001-00565
Klassifizierung Leitungsdraht
Lange (inf/mm) 72/1830

Leitzahl 5
Distale Anschlusskonstruktion

Snap

4. Betriebsumgebung
® Umgebungstemperatur: 0 °C ~40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % ~85 %
® Atmospharischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
5. Lagerung
Die Lagerungsbedingungen sind wie folgt:
® Temperatur: -10 bis +40 °C
® Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 85 %
® Atmosphéarischer Druck: 86 kpa ~106 kpa
6. Sicherheit und Leistungskonformitat
Sicherheit: IEC 60601-1: 2012 und
Leistung: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilitat: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation fiir den Gebrauch:
Anweisungen zur Platzierung der Elektroden finden Sie in den vom Host-Gerat
angegebenen Informationen.
Warnung: Nicht sicher fir MR!
Setzen Sie das Gerat keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.
® Thermische Verletzungen und Verbrennungen kénnen aufgrund der
Metallkomponenten des Gerats auftreten, die sich beim MR-Scannen
erhitzen koénnen.

® Das Gerat funktioniert méglicherweise aufgrund der starken Magnet- und
Hochfrequenzfelder, die vom MR-Scanner erzeugt werden, nicht richtig.
8. Ersetzung und Entsorgung
® Ersetzen: Uberpriifen Sie die Optik vor der Verwendung. Sollte das
Kabel/der Mantel beim Offnen der Verpackungbeschadigt werden,
ersetzen Sie bitte das neue EKG-Kabel.
® Die Entsorgung der Kabel sollte den 6rtlichen Vorschriften entsprechen.

9. Warnung
® Dieses Kabel ist nur zur Verwendung mit zugelassenen Host-Geraten
bestimmt.

® Bitte denken Sie daran, vor der Verwendung des EKG-Kabels das
Benutzerhandbuch fiir den kompatiblen Monitor zu lesen.

® Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in die verschiedenen
Anschllsse des Schnittstellenkabels gelangt.

® Verwenden Sie die Einweg-EKG-Kabel nicht wieder.

® \erwenden Sie ein Kabel oder einen Teil eines Kabels nicht, wenn eine
Gefahr fiir den Patienten besteht (z. B. beschadigtes Isoliermaterial).

® Dieses Einwegprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nach der Verwendung fir den Patienten nicht desinfiziert oder
gereinigt werden. Entsorgen Sie das Produkt nach dem Gebrauch fiir
den Patienten. Die Verwendung fir mehrere Patienten ohne Desinfektion
zwischen den Anwendungen erhdht das Infektionsrisiko. Dieses
Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Changke kann
die Leistungsspezifikationen nicht garantieren, wenn das Produkt nach
der Verwendung flir den Patienten desinfiziert oder gereinigt wurde.

® Falls es im Zusammenhang mit der Verwendung des Kabels zu einem
Todesfall oder einer schwerwiegenden Verschlechterung der Gesundheit
gekommen ist, sollte dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde
Ihres Landes gemeldet werden.

® Dieses Kabel [bzw. Zuleitungsdraht oder Satz von Zuleitungsdrahten]

® Este cable debe utilizarse unicamente con el dispositivo receptor
comercializado legalmente.

® Recuerde siempre leer el Manual de usuario para conocer el monitor
compatible antes de utilizar el cable de ECG.

® No permita que ningun liquido entre en los distintos conectores del cable
de la interfaz.

® No reutilice los cables de ECG descartables.

® No utilice el cable o parte de un cable si supone algun riesgo para el
paciente (por ejemplo, material aislante dafiado).

® Este producto descartable se debe utilizar una sola vez y no se debe
desinfectar ni limpiar después del uso en el paciente. Elimine el producto
luego del uso en el paciente. El uso de un producto en muchos pacientes
sin desinfectarlo entre pacientes aumenta el riesgo de infeccion. Este
producto descartable no esta disefiado para volver a utilizarse. Changke
no puede garantizar las especificaciones de rendimiento una vez que
haya desinfectado o limpiado este producto después del uso en el
paciente.

® Debe informarse al fabricante y a la autoridad correspondiente de su
pais si, debido al uso del cable, un paciente muere o si se deteriora su
salud gravemente.

® Este cable [cable conductor o conjunto de cables conductores] no
es apto para desfibriladores y no se debe usar en areas donde el
PACIENTE puede estar desfibrilado.

® Este cable [cable conductor o conjunto de cables conductores]
cumple con los requisitos del estandar ANSI/AAMI EC53 DE CABLES

CONDUCTORES Y CABLES TRONCALES DE ECG.
10. Contraindicaciones
® Sin caracteristicas nuevas.
11. Explicacion de los simbolos
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Portuguese
Cabo de ECG Descartavel

Manual de Instrugoes Verséo: A0
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Spanish
Cable de ECG descartable

Manual de usuario Versiéon: A0

1. Indicaciones de uso/uso previsto

El cable de ECG (electrocardiograma) descartable esta previsto para el uso
con registradores y monitores electrocardiograficos u otros registradores
fisiolégicos que incluyan en su funcionamiento una sefal electrocardiografica.
El cable se utiliza para conectar los electrodos, que se colocan en lugares
adecuados en el paciente, a los dispositivos mencionados anteriormente para
que los proveedores de atenciéon médica realicen un seguimiento general o una
evaluacion diagnéstica.

2. PRECAUCION

La ley limita la venta de este dispositivo a los médicos o a pedido de estos.

3. Descripcion del dispositivo

Articulo P01-001-00565
Clasificacion Derivacion
Longitud (in/mm) 72/1830
Cantidad de derivaciones 5

Diseno del conector distal A presion

4. Entorno de funcionamiento
® Temperatura del ambiente: 0 °C ~ 40 °C
® Humedad relativa: 15 % ~ 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Almacenamiento
Las condiciones de almacenamiento son las siguientes:
® Temperatura: De -10 °C a +40 °C
® Humedad relativa: De 15 % a 85 %
® Presion atmosférica: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Cumplimiento de la seguridad y el rendimiento
Seguridad: IEC 60601-1: 2012 y
Rendimiento; ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibilidad: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacion:
Si desea obtener instrucciones sobre la colocacién de los electrodos, consulte la
informacién que proporciond el dispositivo receptor.
Advertencia: No es seguro para RM
No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM).
® Pueden producirse lesiones térmicas o quemaduras porque los
componentes de metal del dispositivo pueden calentarse en una
resonancia magnética.
® El dispositivo puede funcionar incorrectamente debido al campo
magnético y de radiofrecuencia intenso del escaner de resonancia
magnética.
8. Remplazo y eliminacién
® Remplazo: Controle el aspecto antes de utilizarlo. Si el cable o la funda
estan dafados cuando abre el paquete, remplace con un cable de ECG
nuevo.
® La eliminacién de los cables debe cumplir con las normativas locales.
9. Advertencia

1. Indicagées para Uso/Uso Pretendido

O cabo de ECG (eletrocardiografia) descartavel é destinado a ser usado com
monitores e gravadores de ECG ou outros gravadores fisiolégicos que incluem
um sinal eletrocardiografico na sua fungdo. O cabo é usado para conectar
os eletrodos, colocados em locais apropriados no corpo do paciente, aos
dispositivos referidos acima para monitorizagdo geral e/ou avaliagéo diagndstica
por um profissional de saude.

2. CUIDADO

A lei restringe que este aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.
3. Descrigao do Dispositivo

P01-001-00565
Fio de chumbo

Item

Classificacao

Comprimento (polegadas/mm) 72/1830
Numero de chumbo 5
Design de Conector Distal Snap

4. Ambiente de Operagao
® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C
® Humidade relativa: 15% - 85%
® Pressao atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento
Condigdes de armazenamento sdo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Humidade relativa: 15 até 85%
® Pressao atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranca
Seguranca: IEC 60601-1: 2012 e
Desempenho: ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacao para uso:
Para obter instrugdes sobre o posicionamento do elotrodo, consulte a informagéo
indicada pelo dispositivo principal.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
Nao coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a
componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a
ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofrequéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicado e descarte
® Substituigdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/
revestimento estiver danificado ao abrir a embalagem, por favor substitua
com um novo cabo de ECG.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos
locais.
9. Aviso

® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.

® Por favor, lembre-se de ler o manual de instru¢gdes do monitor compativel
antes de usar o cabo de ECG.

® Nao deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.

® Nao reutilize os cabos ECG descartaveis.

® N&o use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o
paciente (exemplo: material de isolamento danificado).

® Este produto descartavel é para uso individual apenas e ndo é para ser
desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente. Descarte o produto apos
ser usado pelo paciente. Uso entre pacientes sem desinfecdo aumenta
o risco de infecdo. O produto descartavel ndo é designado para uso
repetido. Changke ndo pode garantir as especificagdes de desempenho

quando este produto for desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente.

® Se, relativamente ao uso do cabo, uma morte ou deterioragdo grave de
saude ocorrerem, isso deve ser reportado ao fabricante e autoridade
competente do seu pais.

® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] ndo é a prova de
desfribilador e ndo deve ser usado em areas onde o PACIENTE pode ser
desfribilado.

® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] satisfaz os
requerimentos do padrdo, CABOS TRONCO DE ECG e CABOS
LIDERES DO PACIENTE (ANSI/AAMI EC53).

10. Contra-indicagoes
® Sem funcionalidades novas.

11. Simbolos
Aviso u Fabricante & Data de fabrico
Parte aplicada | [rer Numero de Cadigo do lote
de Tipo BF referéncia
Né&o usar Consultar E O dispositivo deve
repetidamente instrucdes de ser enviado para
uso — 0s organismos
especiais de
acordo com os
regulamentos
locais para
recolha separada
apos terminar a
sua vida util.
Representante ® Inseguro em |Rxonus) |A Lei Federal (dos
da UE ambiente de EUA) restringe
Ressonancia que esse
Magnética aparelho seja
vendido por ou
por ordem de um
médico.
Marca CE MD Indicador de | {AY, Materiais
C E dispositivo %8 biodegradaveis
médico
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2.° e A2 - Piso 4.°, Comunidade Baoan, Rua Yuanshan, Distrito
Longgang, Shenzhen, China
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Brazilian Portuguese
Cabo de ECG Descartavel

Manual de Usuario Versao: A0

1. Indicagoes para Uso/Uso Pretendido

O cabo de ECG (eletrocardiografia) descartavel é destinado a ser usado com
monitores e gravadores de ECG ou outros gravadores fisiolégicos que incluem
um sinal eletrocardiografico em sua fungdo. O cabo é usado para conectar
os eletrodos, colocados em locais apropriados no paciente, aos dispositivos
referidos acima para monitoramento geral e/ou avaliagdo diagnostica por um
profissional de saude.

2. CUIDADO

A lei restringe que esse aparelho seja vendido por ou por ordem de um médico.
3. Descrigao do Dispositivo

P01-001-00565
Fio de chumbo

Item

Classificagao

Comprimento (polegadas/mm) | 72/1830
Numero de chumbo 5
Design de Conector Distal Snap

4. Ambiente de Operacao
® Temperatura ambiente: 0°C - 40°C
® Umidade relativa: 15% - 85%
® Pressao atmosférica: 86kpa - 106kpa
5. Armazenamento
Condicdes de armazenamento sdo as seguintes:
® Temperatura: -10 até +40°C
® Umidade relativa: 15 até 85%
® Pressao atmosférica: 86Kpa - 106kpa
6. Conformidade de Desempenho & Seguranga
Seguranga: IEC 60601-1: 2012 e
Desempenho: ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibilidade: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalagao para uso:
Para obter instrugdes sobre o posicionamento do elotrodo, consulte a informagao
indicada pelo dispositivo principal.
Aviso: Inseguro em ambiente de Ressonancia Magnética!
N&o coloque o dispositivo em ambientes de ressonancia magnética (MR).
® Ferimentos e queimaduras térmicas podem ocorrer devido a
componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a
ressonancia magnética.
® O dispositivo pode ndo funcionar adequadamente devido aos campos
magnéticos fortes e de radiofrequiéncia gerados pelo scanner de
ressonancia magnética.
8. Substituicdo e descarte
® Substituicdo: Verifique a aparéncia antes de usar. Se o cabo/
revestimento estiver danificado ao abrir a embalagem, por favor substitua
com um novo cabo de ECG.
® O descarte dos cabos deve estar em conformidade com os regulamentos
locais.
9. Aviso

® Este cabo é para ser usado apenas com o dispositivo principal
comercializado legalmente.

® Por favor, lembre-se de ler o manual de usuario do monitor compativel
antes de usar o cabo de ECG.

® N&o deixe que nenhum liquido entre nos varios conectores no cabo de
interface.

® N&o reutilize os cabos ECG descartaveis.

® N&o use um cabo ou parte de um cabo se tiver qualquer risco para o
paciente (exemplo: material de isolamento danificado).

® Este produto descartavel é para uso individual apenas e nédo é para ser
desinfetado ou limpo apés o uso pelo paciente. Descarte o produto apos
ser usado pelo paciente. Uso entre pacientes sem desinfecdo aumenta
o risco de infegdo. O produto descartavel ndo é designado para uso
repetido. Changke ndo pode garantir as especificagbes de desempenho
quando este produto for desinfetado ou limpo apds o uso pelo paciente.

® Se, relativamente ao uso do cabo, uma morte ou deterioragéo grave de
salde ocorrerem, isso deve ser reportado para o fabricante e autoridade
competente do seu pais.

® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] ndo é a prova de
desfribilador e ndo deve ser usado em areas onde o PACIENTE pode ser
desfribilado.

® Este cabo [ou cabo lider ou conjunto de cabos lideres] satisfaz os
requerimentos do padrdo, CABOS TRONCO DE ECG e CABOS
LIDERES DO PACIENTE (ANSI/AAMI EC53).

10. Contra-indicagdes
® Sem funcionalidades novas.

11. Simbolos
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Greek
KoaAwdi1o HKT piog xpong

Eyxeipidio xpotn ‘Ekdoon: A0

1. Evbdeigeig xpiiong/MpoBAeroépevn xprion

To kaAwdio HKI (nAekTopkapdioypd@ou) piag xprong TrpoopideTal yia xpron
oe ouvduaaud pe 006veg kal ouakeuég kataypapng HKIM | dAAeg ouokeuég
KOATAYPAPAG TWV QUOIOAOYIKWY AEITOUPYIWYV PE NAEKTPOKAPDIOYPAPIKO CHUA
oTn Asitoupyia Toug. To KAAWBIO XPNOIYOTIOIEITAI YIa T oUVOEON NAEKTPOdIWY,
Ta oTroia ToTroBeToUVTAl O€ KATAAANAQ Onueia 0TO CWPA Tou aoBevoug, PE TIG
TIOPOTIAVW OUOKEUEG YIO YEVIKA TTapakoAoUBnan f/kal diayvwaoTiKh agloAdynon
atrd eTayyeAATIEG UYEIAG.

2. NPOZOXH

Bdoel Tou vopou n TTWANCN TNG CUOKEUNG ETITPETTETAN HOVO OTTO R KAT €VTOAR
1atpou.

3. Mepiypa@n OUOKEUNG

Eidog P01-001-00565
Tagivéopnon KaAwdio akpodeKTWV
MnAkog (in/mm) 72/1830

ApIBpOG OKPOBEKTWV 5

Txedioon ouvdéouou amoAngng KoupTtrwtég

4. MepiBdAlov AsiToupyiag
® Oegppokpaaia TepPIBAAovTog: 0 °C ~ 40 °C
® >xeTikr) uypaaia: 15% ~ 85%
® Atpoogaipikn Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Amo@nkeuon
loxUouv ol €€\G ouvBnkeg aTrobrikeuong:
® O¢ppokpacia: -10 £wg +40 °C
®  XxeTikr uypaaia: 15 éwg 85%
®  Atpoo@aipikr) Trieon: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Zuppoépewon ac@dAsiag kai arédoong
Acgdheia: IEC 60601-1: 2012 ka
Amrédoon: ANSI AAMI EC53: 2013
BiooupBarérnta: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. EykardoTaon yia xpaon:
lNa odnyieg oXeTIKA Ye TNV TOTTOBETNGN OTO NAEKTPADIO avaTpESTE OTIG
TTANPOYOPIEG TNG TUOKEUNG UTTODOXH.
Mpoeidotroinan: Mn ac@aAég yia payvnTikh Topoypagial
Mnv ekB€TeTe TN ouokeun o€ TTEPIBAAAOV payvnTikAg ToTroypagiag (MR).
® Evdéxetal va TTpokAnBei BepuIKOG TPAUPATIOPOG KAl EYKAUPATA AOYWw TwV
HUETAAAIKWY OTOIXEIWV TNG OUCKEUAG, Ta OTroia PTTopei va BepuavBolv
KaTé TN SIGPKEIA TNG PAYVNTIKAG TOMOYPaPiag.
® H ouokeun gvdéxeTal va Pnv AeIToupyei owoTd Adyw TwV I0XUPWV
HayvNTIKWYV TTEdIWV Kal TwV PadIOCUXVOTHTWY TTOU TTapAyovTal aTrd ToV
HayvnTIKO TOJOYpAa®o.
8. AVTIKATAOTAOT KOl aTTOPPIYn
® AvrikardoTaon: EAEyETe oTITIKG TTpIV TN XPARoN. Av To kaAWwdIo/n Bwpakion
utrooTei BAGBN KATG TO GvOlypa TNG OUOKEUOOIAG, OVTIKATAGTACTE TO
KaAwdio HKT.
® Ta KaAwdia TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopoug.
9. Nposidotroinon
® To KaAwdIo TTPOoOoPICeTal ATTOKAEIOTIKA YIa XPriON HE OUOKEUEG UTTODOXNAG
T0U SIaTiBEVTaIl VOUiNWG OTNV ayopd.
® AlaBdadete TAvTa TO €yXEIPIdIO XPAOTN TNG OCUUBATAG 006vNG TTpIV TN
xpron Tou kaAwdiou HKT.
® [lpooTaTedoTe TOUg SIAPOPOUG OUVOETHOUG Tou KaAwdiou dlaouvdeang
aTTo TNV EI0XWPNON UYPWV.
® Mnv emavaypnaipoTrolgite kaAwdia HKI piag xprong.
® Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO KAAWDIO 1 OTTOIOdATIOTE PEPOG TOU KaAwdiou av
ugioTaTal Kivduvog yia Tov acBevr| (11.X. BAGBN 0To povwTIKS UAIKS).
® AuTd TO TTPOidV TTpoopideTal yia pia XpAOoN HOVO Kal Oev TTPETTEI va
arroAupaiveTal ) va kabapidetal YeTd TN Xprion o€ acBevn. ATToppiyTe TO
TIPOIOV PETA TN Xprion o€ aoBevh. H xprion oe TepioodTEPOUG 0OBEVEIG
Xwpig evdidpyeon amoAlpavaon augdvel Tov kKivduvo poAuvong. Autd
TO TIPOIGV pIag Xpriong dev €Xel OXEDIAOTE yIa ETTAVAXPNOIYOTIOINON.
H Changke 8¢ev eyyudTal Tnv ammédocn Tou TPOIdVTOG O€ TTEPITITWAON
atmoAUpavong fi kaBapiopoU PETE TN Xpron o€ aoBevn.
® Xe TTEPITITWON TToU TTPoKUWel BAvaTtog fi cofapr €mdeivwaon TNG Uyeiag
g oxéan Pe Tn xpnon Tou kaAwdiou, Ba TTPETTEl AUTO va avagepBei oTov
KATOOKEUOOTH Kal TNV apuddia apxr TNG XwWpag 0ag.
® AuTo 1O KOAWDIO [f) NAEKTPODIO ) OET NAeKTPOBiwV] dev eival KATAAANAO
yla ammivIOwTEG Kal Ogv TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAlI OE TTEPIOKEG OTTOU
armaiteital amvidwon AZOENOYZ.
® Autd 10 KaAWwdIo [ NAekTPSBIO 1 O€T NAeKTPOdiwV] IKAVOTTOIET TIG
ATAITACEIG TwV TTPOTUTTWY OXeTIKA pe ZEYKTIKA KAAQAIA HKT kai
HAEKTPOAIA AZOENOYZX (ANSI/AAMI EC53).
10. AvTevdeigelg
®  Xwpig KaIvOTOUEG AeIToupyieg.
11. Eme§iynon cupfoAwv

Mpoooxn KataokeuaoTrg & Huepopnvia
/ \ KOTAOKEURG
Mépog epappoyns | [rer]|ApIBudS LoT Kwdikog
R TUTTOU BF avagopdg TapTidag

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Aigvbuvon: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Northern Ireland, UK
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Danish
Engangs-EKG-Kabel

Brugervejledning Version: A0

1. Indikation for anvendelseltilsigtet anvendelse

Engangs-EKG-kabel (elektrokardiograf) er beregnet til anvendelse sammen med
EKG-skaerme og -optagere eller andre fysiologiske optagere, der indeholder
et elektrokardiografisk signal i deres funktion. Kablet bruges til at forbinde
elektroder, placeret pa passende steder pa patienten, til ovennaevnte enheder til
generel overvagning og / eller diagnostisk evaluering af sundhedspersonale.

2. FORSIGTIG

Loven begreenser denne enhed til salg af eller pa bestilling fra en lsege.

3. Enhedsbeskrivelse

Vare P01-001-00565
Klassificering Styrewire
Laengde (tommer/mm) 72/1830
Lobenummer 5
Distalt stikdesign Snap

4. Driftsmiljo

® Omgivende temperatur: 0 °C ~40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 % ~85 %
® Atmosfeerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
5. Opbevaring
Opbevaringsbetingelserne er som fglger:
® Temperatur: -10 til +40 °C
® Relativ luftfugtighed: 15 til 85 %
® Atmosfeerisk tryk: 86 kpa ~106 kpa
6. Sikkerhed og overholdelse af ydeevne
Sikkerhed: IEC 60601-1: 2012 og
Ydeevne: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilitet: IEC 10993-5: 2009, 1ISO 10993-10: 2010
7. Installation for anvendelse:
For at fa instruktioner om elektrodeplaceringen henvises til de oplysninger, der er
angivet af vaertsenheden.
Advarsel: lkke MR-sikker!
Enheden ma ikke udsaettes for et MR-miljg (Magnetisk resonans).
® Der kan opsta termisk skade og forbraendinger pa grund af enhedens
metalkomponenter, der kan blive opvarmet under MR-scanning.
® Enheden fungerer muligvis ikke korrekt pa grund af de staerke magnet-
iske felter og radiofrekvensfelter, der genereres af MR-scanneren.
8. Udskiftning og bortskaffelse
®  Udskiftning: Kontroller udseendet fer anvendelse. Hvis kablet/skaermen er
beskadiget, nar du abner pakningsposen, skal du udskifte det nye EKG-kabel.
® Bortskaffelse af kablerne ber ske i overensstemmelse med lokale regula-

tiver.
9. Advarsel
® Dette kabel er kun til anvendelser med lovligt markedsfarte
vaertsenheder.

® Husk altid at leese brugervejledningen for den kompatible skaerm, for du
bruger EKG-kablet.

® Lad ikke nogen vaeske komme ind i de forskellige stik pa greensefladekablet.

® Engang-EKG-kablerne ma ikke genanvendes.

® Brug ikke et kabel eller en del af et kabel, hvis der er nogen risiko for
patienten (f.eks. beskadiget isolerende materiale).

® Dette engangsprodukt er kun til engangsanvendelse og er ikke beregnet
til at blive desinficeret eller rengjort efter patientanvendelser. Produktet
skal bortskaffes efter patientanvendelse. Multipatientanvendelse
uden desinfektion mellem patienter gger risikoen for infektion. Dette
engangsprodukt er ikke beregnet til genanvendelse. Changke kan
ikke garantere ydelsesspecifikationerne, nar dette produkt er blevet
desinficeret eller rengjort efter patientanvendelse.

® Hvis der i forbindelse med anvendelse af kablet er sket et dedsfald
eller en alvorlig forringelse af sundheden, skal dette indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i dit land.

® Dette kabel [eller ledningstrad eller szt af ledningstrade] er ikke
defibrillatorteet og ber ikke anvendes i omrader, hvor en PATIENT kan
blive defibrilleret

® Dette kabel [eller ledningstrad eller szt af ledningskabler] opfylder
kravene i standarden ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES
(ANSI/AAMI EC53).

10. Kontraindikationer
® Ingen nye funktioner.
11. Forklaring af symbol

Forsigtig “ Producent @ Fremstillingsdato
Anvendt del af Referen- Batchnummer
type BF cenummer
Ma ikke EE Konsulter E Enheden skal sendes
genanvendes instruktionerne til specielle indsam-
for anvendelse | ™= lingsvirksomheder
i henhold til lokale
regler for separat
indsamling efter den
er udtjent
EU- ® Ikke Rxonly(US) | Fgderal amerikansk
repreesentant MR-sikker lov begraenser denne
enhed til salg af eller
pa bestilling fra en
leege

C E CE-meerkning Indikator for (XY, |Biologisk
medicinsk %Q nedbrydelige
udstyr materialer

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c E BT48 8SE, Nordirland, Storbritannien
Eksklusivt markedsfert af Philips
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Dutch
ECG wegwerpkabel

Gebruikershandleiding Versie: A0

1. Gebruiksindicatie/Gebruiksdoel

De ECG-wegwerpkabel (elektrocardiograaf) is bedoeld om gebruikt te worden
met ECG-monitoren & -recorders of andere fysiologische recorders, waarbij een
elektrocardiografisch signaal in hun functie geincludeerd wordt. De kabel wordt
gebruikt om elektroden te verbinden, geplaatst te worden op geschikte plaatsen
op de patiént, gekoppeld te worden op voornoemde apparaten voor algemene
monitoring en/of diagnostische evaluatie door een professionele zorgverlener.

2. LETOP

De wet verbiedt dat dit apparaat verkocht wordt door of ten behoeve van een
arts.

3. Apparaatomschrijving

Artikel P01-001-00565
Classificatie Looddraad
Lengte (in/mm) 72/1830
Aantal loden draden 5

Distale ontwerp van de verbinding | Klik

4. Werkomgeving
® Omgevingstemperatuur: 0°C ~40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15% ~85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa
5. Opslag
Opslagcondities zijn als volgt:
® Temperatuur: -10 tot +40°C
® Relatieve luchtvochtigheid: 15 tot 85%
® Atmosferische druk: 86kPa ~106kPa
6. Naleving van Veiligheid & Prestatie
Veiligheid: IEC 60601-1: 2012 en
Prestatie: ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibiliteit: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installatie voor gebruik:
Voor het verkrijgen van instructies over het plaatsen van de elektrode wordt
verwezen naar de informatie zoals die verstrekt wordt door het hoofdapparaat.
Waarschuwing: MR-onveilig!
Stel dit apparaat niet bloot aan een omgeving met magnetische resonantie
(MR).
® Thermisch letsel en verbrandingen kunnen plaatsvinden als gevolg van
de metalen componenten van het apparaat die heet kunnen worden
tijdens het scannen op MR.
® Dit apparaat werkt mogelijk niet naar behoren vanwege de sterke
magnetische en radiofrequentie velden die gegenereerd worden door de
MR-scanner.
8. Vervanging en verwijdering
® \Vervanging: Controleer voor gebruik hoe het eruit ziet. Indien de kabel/
het omhulsel beschadigd is bij het openen van de verpakking, vervang
dan de nieuwe ECG-kabel.
® Bij het wegwerpen van de kabels moet er voldaan worden aan de locale
regelgeving.
9. Waarschuwing
® Deze kabel is alleen bruikbaar met een legaal verhandelde hoofdapparaat.
® Zorg ervoor dat u altijd de gebruikershandleiding leest van het monitor
wat compatibel is alvorens de ECG-kabel te gebruiken.
® Voorkom dat er vloeistof binnen komt bij de diverse connectoren op de
interfacekabel.
® De ECG-wegwerpkabel mag niet hergebruikt worden.
® Als er een risico aanwezig is voor de patiént (bijv. beschadigd
isolatiemateriaal) maak dan geen gebruik van een kabel of een deel ervan.
® Dit wegwerpproduct is slechts bedoeld voor éénmalig gebruik en is niet
bedoeld om gedesinfecteerd of schoongemaakt te worden na gebruik bij
een patiént. Na gebruik bij een patiént wegwerpen. Gebruik bij meerdere
patiénten zonder tussentijdse desinfectie verhoogt de kans op infectie.
Dit wegwerpproduct is niet ontworpen voor hergebruik. Changke kan de
prestatie specificaties niet garanderen nadat dit product gedesinfecteerd
of schoongemaakt is na gebruik bij een patiént.
® Indien, met betrekking tot het gebruik van de kabel, een overlijden
of ernstige verslechtering van de gezondheid plaatsvindt, moet
dit gerapporteerd worden aan de fabrikant en de geschikte
overheidsinstantie van uw land.
® Deze kabel [of stroomdraden of set van stroomdraden] is niet geschikt
nabij een defribillator en dient niet gebruikt te worden in gebieden waar
en PATIENT gedefribilleerd zou kunnen worden.
® Deze kabel [of stroomdraden of set van stroomdraden] voldoet aan de
norm ECG TRUNK CABLES en PATITENT STROOMDRADEN (ANSI/
AAMI EC53).
10. Contra-indicaties
® Geen nieuwe functies.
11. Uitleg symbolen
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2e en A2-4e verdieping van de fabriek, Hengping Road
nr. 87, Baoan Gemeenschap, Yuanshan Straat, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Exclusief op de markt gebracht door Philips.

Swedish
Engangs EKG-kabel

Anvandarmmanual Version: A0

1. Indikation fér anvandning/avsedd anvéndning

Engangskabeln for EKG (elektrokardiograf) &r avsedd att anvandas tillsammans
med EKG -monitorer och inspelare eller andra fysiologiska inspelare som
inkluderar en elektrokardiografisk signal i deras funktion. Kabeln anvands for att
ansluta elektroder, placerade pa lampliga platser pa patienten, till ovannamnda
enheter for allmén dvervakning och/eller diagnostisk utvardering av vardpersonal.
2. VARNING

Lagen begransar denna enhet till férsaljning av eller pa order av en lakare.

3. Enhetsbeskrivning

Artikel P01-001-00565
Klassificering Ledningstrad
Léangd (tum/mm) 72/1830
Ledningsnummer 5

Distal kontaktdesign Snapp

4. Driftsmiljo
® Omgivningstemperatur: 0°C ~40°C
® Relativ luftfuktighet: 15% ~85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
5. Forvaring
Forvaringsforhallandena ar foljande:
® Temperatur: -10 till +40°C
® Relativ luftfuktighet: 15 till 85%
® Atmosfarstryck: 86kpa ~106kpa
6. Séakerhet och prestanda efterlevnad
Séakerhet: IEC 60601-1: 2012 och
Prestanda: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installation for anvandning:
For information om elektrodplacering, se informationen som anges av
vardenheten.
Varning: MR-oséker!
Utsatt inte enheten for en magnetisk resonansmiljo (MR).
® Termisk skada och brannskador kan uppsta pa grund av metallens
komponenter i enheten som kan varmas upp under MR -skanning.
® Enheten fungerar kanske inte korrekt pa grund av de starka magnetfalt
och radiofrekvensfalt som genereras av MR -skannern.
8. Utbyte och bortskaffande

® Utbyte: Kontrollera utseendet fore anvandning. Om kabeln/ manteln ar
skadadnar du 6ppnar férpackningen, byt ut den nya EKG-kabeln.
® Kassering av kablarna bér dverensstdmma med lokala foreskrifter.
9. Varning
® Denna kabel ar endast avsedd for laglig marknadsford vardenhet.
® Kom alltid ihag att Idsa anvandarmanalen for den kompatibla bildskdrmen
innan du anvander EKG -kabeln.
® Latinte nagon vatska komma in i de olika kontakterna pa kontaktskabeln.
Ateranvand inte engangs EKG -kablarna.
® Anvand inte en kabel eller en del av kabeln om det finns nagon risk for
patienten (t.ex. skadat isolerande material).
® Denna engangsprodukt ar endast fér engangsbruk och &r inte avsedd
att desinficeras eller rengdras efter anvanding pa patient. Kassera
produkten efter anvanding pa patient. Anvandning pa flera patienter
utan desinfektion mellan patienterna okar risken for infektion. Denna
engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Changke kan inte
garantera prestandaspecifikationerna nar denna produkt har desinficerats
eller rengjorts efter anvanding pa patient.
® Om ett dodsfall eller en allvarlig halsoférsamring har intraffat i samband
med anvandningen av kabeln, ska detta rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i ditt land.
® Denna kabel [eller ledningskabel eller uppsattning kablar] ar inte
defibrillatorsaker och bér inte anvandas i omraden dar en PATIENT kan
defibrilleras.
® Denna kabel [eller ledningskabel eller uppsattning kablar] uppfyller
kraven i standarden, EKG-TRUNKKABLAR och PATIENTKABLAR (ANSI/
AAMI EC53).
10. Kontraindikationer
® Inga nya funktioner.
11. Symbolférklaring
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adress: A1-2:a och A2-4:e vaningen i fabriksbyggnaden, No.87 of

Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Nordirland, Storbritannien
Marknadsfors exklusivt av Philips

Finnish
Kertakayttoinen ECG-kaapeli

Kayttoopas Versio: A0

1. Kayttotarkoitus

Kertakayttéinen EKG (elektrokardiografia) -kaapeli on tarkoitettu kaytettavaksi
EKG -monitorien ja -tallentimien tai muiden fysiologisten tallentimien kanssa,
joiden toiminta sisaltaa elektrokardiografisen signaalin. Kaapelia kaytetaan
elektrodien liittdmiseen asianmukaisiin kohtiin potilaalla, edellda mainittuihin
laitteisiin yleistd seurantaa varten ja terveydenhuollon ammattilaisen ja/tai
diagnostista arviointia varten.

2. HUOMAUTUS

Lain mukaan taman laitteen kayttd on rajoitettu laakareille tai laakarin
maarayksesta tapahtuvaksi.

3. Laitteen kuvaus

Nimike P01-001-00565
Luokittelu Liitantajohdin
Pituus (tuumaa/mm) 72/1830

Liidin numero 5
Distaaliliittimen muotoilu Kiinnike

4. Kayttoymparisto
® Ympariston lampétila: 0 ~ 40°C
® Suhteellinen kosteus: 15 ~ 85 %
® lImanpaine: 86 ~106kpa
5. Sailytys
Sailytysolosuhteet ovat seuraavat:
® Lampdtila: —10 - +40°C
® Suhteellinen kosteus: 15 - 85%
® Iimanpaine: 86 ~ 106kpa
6. Turvallisuuden ja suorituskyvyn noudatettavuus
Turvallisuus: IEC 60601-1: 2012 ja
Suorituskyky: ANSI AAMI EC53: 2013
Biologinen yhteensopivuus: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Asennus kaytt6a varten:
Katso ohjeet elektrodien sijoittamisesta isantalaitteessa ilmoitetuista tiedoista.
Varoitus: MR-vaara!
Al4 altista laitetta ymparistélle, jossa magneettiresonanssia (MR).
® Lampdvammoja ja palovammoja voi aiheutua laitteen metalliosista, jotka
saattavat kuumentua MR-skannauksen aikana.
® Laite ei ehka toimi oikein MR-skannerin luoman voimakkaan
magneettisen ja radiotaajuisen kentéan johdosta.
8. Vaihto ja havittaminen
® Vaihto: Tarkista laite ennen kayttéa. Jos kaapeli/suojus vahingoittuu
avatessasi pakkauspussin, vaihda uuteen ECG-kaapeliin.
® Kaapelit tulee havittd4 paikallisten méaaraysten mukaisesti.
9. Varoitus
® Tata kaapelia tulee kayttéaa vain laillisesti markkinoitujen isantalaitteiden
kanssa.
® Muista aina lukea yhteensopivan nayton kayttdopas ennen ECG kaapelin
kayttoa.
o Ala paasta nestetts liitantiakaapelin eri liittimien sisaan.
Ala kéyta kertakayttisia ECG kaapeleita uudelleen.
® Al kéyta kaapelia tai kaapelin osaa, mikali se aiheuttaa vaaran potilaalle
(esim. vaurioitunut eristemateriaali).
® Tama kertakayttétuote on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi, eika sita ole
tarkoitettu desinfioitavaksi tai puhdistettavaksi potilaalla kayton jalkeen.
Havita tuote potilaalla kaytdn jalkeen. Useilla potilailla kayttd ilman
desinfiointia potilaiden valilla lisda infektioriskia. Tata kertakayttoista
tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleenkéayttéon. Changke ei takaa
suorituskykya tdman tuotteen tullessa desinfioiduksi tai puhdistetuksi
potilaalla kayton jalkeen.
® Jos kaapelin kayton yhteydessa on tapahtunut hengenmenetys tai vakava
terveydentilan heikkeneminen, on siitd on ilmoitettava valmistajalle ja
maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
® Tama kaapeli johdinta tai johdinsarjaa varten] ei ole defibrillaattorin-
kestava, eika tule kayttaa alueilla, joissa POTILAS saatetaan defibrilloida.
® Tama kaapeli johdinta tai johdinsarjaa varten] tayttda standardin EKG-
KAAPELIT ja POTILAAN JOHTIMET (ANSI/AAMI EC53).
10. Vasta-aiheet
® Eiuusia ominaisuuksia.
11. Symbolien selitys
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Osoite: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Yksinomaisesti Philipsin markkinoima
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Norwegian
ECG-kabel til engangsbruk

Brukerhandbok Versjon: A0

1. Brukerveiledning / tiltenkt bruk

ECG-kabelen (elektrokardiograf) til engangsbruk er tiltenkt bruk med ECG-
skjermer og opptakere eller andre fysiologiske opptakere som benytter seg av et
elektrokardiografisk signal. Kabelen skal brukes til & koble sammen elektroder
som er plassert pa egnede steder pa pasienten, til de tidligere nevnte enhetene
for generell overvakning og/eller diagnostisk evaluering av helsepersonell.

2. FORSIKTIG

Loven begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lege.

3. Enhetsbeskrivelse

Element P01-001-00565
Klassifisering Blyledning
Lengde (tommer/mm) 72/1830
Ledernummer 5

Design pa distalkontakt Snap

4. Operasjonsmilje

® Miljgtemperatur: 0 °C ~40 °C

® Relativ luftfuktighet: 15 % ~85 %

® Atmosfeerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
5. Oppbevaring
Oppbevaringsforholdene er som falger:

® Temperatur: =10 til +40 °C

® Relativ luftfuktighet: 15 til 85 %

® Atmosfaerisk trykk: 86 kpa ~106 kpa
6. Samsvar av sikkerhet og ytelse

Sikkerhet: IEC 60601-1: 2012 og

Ytelse: ANSI AAMI EC53: 2013

Biokompatibilitet: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Installasjon for bruk:

Se informasjonen fra vertsenheten for a fa instruksjoner om plassering av
elektroder.
Advarsel: Ikke trygg med MR!
Ikke utsett enheten for miljger med magnetisk resonans (MR).
® Termisk skade og smerter kan oppsta som fglge av at metallkomponentene
til enheten blir oppvarmet under MR-skanning.
® Enheten kan fa funksjonsfeil grunnet den sterke magnetismen og
radiofrekvensfeltene som genereres av MR-skanneren.
8. Erstatning og avhending
® Erstatning: Utfer en visuell sjekk for bruk. Hvis det er skade pa kabelen/
isolasjonen nar du apner emballasjen, ma du bytte ut med en ny ECG-
kabel.
® Avhending av kablene ma veere i samsvar med lokale forskrifter.
9. Advarsel

® Denne kabelen skal bare brukes med en lovlig markedsfert vertsenhet.
® Pase at du leser brukerhandboken til den kompatible skjermen for du
bruker ECG-kabelen.
® |kke la veeske komme inn i de ulike kontaktene pa grensesnittkabelen.
Ikke bruk ECG-kablene til engangsbruk flere ganger.
® |kke bruk en kabel eller en kabelkomponent dersom det kan sette
pasienten i fare (f.eks. skadet isolasjonsmateriale).
® Engangsproduktet skal ikke brukes flere ganger og skal ikke desinfiseres
eller rengjeres etter pasientbruk. Avhend produktet etter pasientbruk.
Bruk pa flere pasienter uten desinfisering mellom pasienter gker risikoen
for infeksjoner. Dette engangsproduktet er ikke utformet for & brukes
flere ganger. Changke kan ikke garantere at produktet opprettholder
ytelsespesifikasjonene etter a ha blitt desinfisert eller renset etter
pasientbruk.
® Hvis det oppstar dedsfall eller alvorlige helseskader ved bruk av kabelen,
ma dette rapporteres til produsenten og aktuelle myndigheter i landet ditt.
® Denne kabelen (eller ledningstraden eller settet med ledningstrader) er
ikke defibrillatorsikker og bar ikke brukes i omrader der en PASIENT kan
bli defibrillert.
® Denne kabelen (eller ledningstraden eller settet med ledningstrader)
oppfyller kravene i standarden, EKG TRUNK KABLER og PASIENT
LEDETRADER (ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikasjoner
® Ingen nye funksjoner.
11. Symbolforklaring
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresse: A1-2. og A2-4. etasje av fabrikkbygning nr. 87 ved Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang-distriktet,
Shenzhen, Kina

ad

E Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Nord-Irland, Storbritannia
Eksklusivt markedsfert av Philips

Polish
Przewéd do EKG jednorazowego uzytku

Podrecznik dla uzytkownika Wersja: A0

1. Wskazanie do stosowania/przeznaczenie

Przewo6d do EKG jest przeznaczony do uzytku z monitorami i rejestratorami EKG
lub innymi rejestratorami parametréw fizjologicznych, ktére zawierajg sygnat
elektrokardiograficzny. Przewdd stuzy do podtaczenia elektrod umieszczonych
w odpowiednich miejscach na ciele pacjenta do wyzej wspomnianych urzadzen
w celu ogélnego monitorowania i/lub oceny diagnostycznej przez pracownika
stuzby zdrowia.

2. PRZESTROGA

Zgodnie z prawem urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzowi lub
na jego zlecenie.

3. Opis urzadzenia

Element P01-001-00565
Klasyfikacja Przewdd odprowadzenia
Dtugos¢ (cale/mm) 72/1830

Numer odprowadzenia 5

Konstrukcja ztacza dystalnego Zatrzask

4. Srodowisko pracy
® Temperatura otoczenia: 0°C ~ 40°C
® Wilgotnos¢ wzgledna: 15% ~ 85%
® Cisnienie atmosferyczne: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Przechowywanie
Warunki przechowywania sg nastepujace:
® Temperatura: od -10 do +40°C
® Wilgotno$¢ wzgledna: od 15 do 85%
® Cisnienie atmosferyczne: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Zgodnos¢ z wymaganiami bezpieczenstwa i wydajnosci
Bezpieczenstwo: IEC 60601-1: 2012 i
Parametry pracy: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatybilno$¢: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacja do uzytkowania:
Aby uzyska¢ instrukcje dotyczgce umieszczania elektrod, nalezy zapoznac sie z
informacjami dotyczgcymi urzadzenia gtéwnego.
Ostrzezenie: Urzadzenie niebezpieczne w $rodowisku MR!
Nie nalezy wystawia¢ urzadzenia na dziatanie $rodowiska rezonansu
magnetycznego (MR).
® Metalowe elementy urzadzenia, ktére mogg sie nagrzewaé podczas
skanowania MR, mogg spowodowac urazy termiczne i oparzenia.
® Urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo ze wzgledu na silne pola
magnetyczne i pola o czgstotliwosci radiowej generowane przez skaner MR.
8. Wymiana i utylizacja
® \Wymiana: Sprawdzi¢ wyglad urzadzenia przed uzyciem. Jesli przewod/
ostona ulegta uszkodzeniu podczas otwierania opakowania, nalezy uzy¢
nowego przewodu.
® Przewody nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
9. Ostrzezenie
® Ten przewdd jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z legalnym,
dostepnym na rynku urzgdzeniem gtéwnym.
® Nalezy pamigtac¢, aby przed uzyciem przewodu EKG zawsze przeczyta¢
instrukcje obstugi zgodnego monitora.



® Nie wolno dopusci¢ do wnikniecia cieczy do réznych ztgczy przewodu
interfejsu.

® Nie uzywaé ponownie przewodéw EKG jednorazowego uzytku.

® Nie uzywa¢ przewodu lub czesci przewodu, jesli istnieje jakiekolwiek
ryzyko dla pacjenta (np. uszkodzony materiat izolacyjny).

® Ten produkt jest przeznaczony wyfgcznie do jednorazowego uzytku oraz
nie nadaje sie do dezynfekcji ani czyszczenia po uzyciu przez pacjenta.
Po uzyciu przez pacjenta produkt nalezy zutylizowa¢. Stosowanie u
réznych pacjentow bez dezynfekcji miedzy pacjentami zwigeksza ryzyko
infekcji. Ten produkt jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Changke nie gwarantuje utrzymania specyfikacji
funkcjonalnej urzadzenia po jego zdezynfekowaniu lub wyczyszczeniu po

uzyciu u pacjenta.
® Jesdli w zwigzku z uzytkowaniem przewodu nastgpi $mier¢ lub powazne
pogorszenie stanu zdrowia, nalezy to zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi w kraju uzytkowania.
® Ten kabel [przew6d odprowadzenia lub zestaw przewodéw odprowadzen]
nie jest odporny na dziatanie defibrylatora i nie moze by¢ uzywany, jesli
zachodzi prawdopodobienstwo, ze PACJENT moze by¢ defibrylowany.
® Ten kabel [przewod odprowadzenia lub zestaw przewoddéw odprowadzen]
spetnia wymagania normy dotyczgcej PRZEWODU ZBIORCZEGO i
ODPROWADZEN EKG PACJENTA (ANSI/AAMI EC53).
10. Przeciwwskazania
® Brak nowych funkgiji.
11. Wyjasnienie symboli
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

ad

m Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
C BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Produkt sprzedawany wytacznie przez firme Philips

Czech
Jednorazovy EKG kabel

Uzivatelska prirucka Verze: A0

1. Indikace k pouziti / zamyslené pouziti

Jednorazovy EKG kabel (kabel k elektrokardiografu) je uréen k pouziti s monitory
a zapisovaci EKG nebo jinymi zapisovaci fyziologickych dat, jejichz funkce
zahrnuje elektrokardiograficky signal. Kabel se pouziva k pfipojeni elektrod,
umisténych na pfislusnych mistech na pacientovi, k vySe uvedenym zafizenim
pro bé&Zné monitorovani nebo diagnostické vySetfeni zdravotnickym pracovnikem.
2. UPOZORNENI

Zakon omezuje prodej tohoto zafizeni Iékafem nebo na jeho pFikaz.

3. Popis zafizeni

Polozka P01-001-00565
Klasifikace Olovény drat
Délka (palce/mm) 72/1830

Pocet drata 5

Tvar distalniho konektoru Patentka

4. Provozni prostredi
® Teplota prostiedi: 0 az 40 °C
® Relativni vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
5. Skladovani
Podminky pro skladovani jsou nasleduijici:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativni vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
6. Dodrzovani pozadavkl na bezpe¢nost a vykon
Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012 a
Vykon: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalace pro pouziti:
Pokyny k umisténi elektrod najdete v informacich uvedenych hostitelskym
zafizenim.
Varovani: Nebezpedi v prostfedi magnetické rezonance (MR)!
Nevystavuijte zatizeni prostfedi magnetické rezonance (MR).
® Kovové soucasti zafizeni, které se mohou béhem skenovani
kGze a popaleniny.
® Zafizeni nemusi spravné fungovat v disledku silného magnetického a
radiofrekvenéniho pole, generovaného skenerem MR.
8. Vymeéna a likvidace
® V/yména: Pfed pouzitim zkontrolujte stav. Pokud se kabel/plast poSkodi
pfi otevirani obalu, provedte prosim vyménu za novy EKG kabel.
® Likvidace kabelli by méla probéhnout v souladu s mistnimi predpisy.
9. Varovani
® Tento kabel je uréen pouze pro pouziti s registrovanym hostitelskym
zafizenim, fadné uvedenym na trh.
® Pred pouzitim EKG kabelu si prosim vzdy proc¢téte uzivatelskou pfiru¢ku
ke kompatibilnimu monitoru.
® Nedovolte, aby se dostala voda do konektori na propojovacim kabelu.
® Jednorazové EKG kabely nepouzivejte opakované.
® Kabel nebo ¢ast kabelu nepouzivejte, pokud existuje riziko pro pacienta
(napf. poskozeny izola¢ni material).
® Tento jednorazovy produkt je uréen pouze na jedno pouZiti a nema byt
dezinfikovan ani ¢i$tén po pouziti na pacientovi. Po pouZziti na pacientovi
produkt zlikvidujte. Pouziti na vice pacientech bez dezinfekce mezi
jednotlivymi pacienty zvySuje riziko infekce. Tento jednorazovy produkt
neni uréen k opakovanému pouziti. Spole¢nost Changke nemUze zarugit
vykonnostni specifikace, jakmile dojde k vydezinfikovani nebo vycisténi
produktu po pouziti na pacientovi.
® Pokud v souvislosti s pouzitim kabelu dojde k umrti nebo zavaznému
zhorSeni zdravotniho stavu, je tfeba tuto skute¢nost nahlasit vyrobci a
prislusnému organu ve vasi zemi.
® Tento kabel [nebo olovény drat nebo svazek olovénych dratd] neni

odolny vaci defibrilaci a nemél by byt pouzivan v mistech, kde mize byt Ne hasznalja Tekintse meg A hasznos Znadenie CE Indikator (XY, |Biologicky
PACIENT defibrilovan. ® Gjra E@ a hasznalati E élettartamuk g zdravotnickeho %Q odburatelné materialy
® Tento kabel [nebo olovény drat nebo svazek olovénych dratl] spliiuje utasitasokat | ™= lejartat kévetéen pristroja
pozadavky normy upravujici EKG KABELY a PACIENTSKE VODICE az eszkdzoket a
(ANSI / AAMI EC53). helyi el6irasoknak Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
10. Kontraindikace megfek?léen ‘ Adresg: A1-2nd and A2-4th floo.r of factory building, No.87 of
o Zadne : funk szakositott Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
va ne' nove Unu ce. ligyndkségekhez kell District, Shenzhen, Cina
11. Vysvétleni symbolt elkildeni szelektiv
- ’ hulladékgydijtés Wellk: Ltd
Pozor Vyrobce Datum vyroby P ellkang Ltd.
N @ céljabol. Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
e [rer] [KépVisels @ Nem [momws) |Az Amerikai C E BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Aplikovany dil Referenéni Kéd sarze az Europai hasznalhaté Egyestilt Allamok Vyhradne predavané spolocnostou Philips
typu BF &islo Uniéban biztonsagosan szOvetségi torvényei
MR értelmében ez az
Nepouzivejte Prectéte si Po skonéeni Kérmyezetben eszkéz kizardla .
opakované E@ navod k pouziti E Zivotnosti by Y orvos altal Vagyg Slovenia
— mélo byt zaFizeni ) ) EKG kabel za enkratno uporabo
14 y orvosi rendelvényre Navodila za uporabo Razlicica: A0
zas a_’)lo na . értékesithetd.
specialni misto v — — — p
souladu s mistnimi C € CE jeléles |ﬂ| S;;E;Z‘;ng:' @ S:;I:g(l)akllag leboml6 |, Indikacije za uporabo/predvidena uporaba
predpisy pro Elektrokardiografski (EKG) kabel za enkratno uporabo je namenjen uporabi z

oddéleny sbér.
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(USA) omezuje
prodej tohoto
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Zastupce v Rx only(U S.)
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Nebezpedi v
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China (Cina)

E

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK (Spojené kralovstvi)

Na trh vyhradné dodava spole¢nost Philips
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Hungarian
Eldobhaté EKG kabel

Felhasznaléi kézikonyv Verzié: A0

1. Hasznalati javallat/Rendeltetésszeri hasznalat

Az eldobhaté EKG (elektrokardiograf) kabel EKG monitorokkal és felvevé
készllékekkel vagy olyan egyéb élettani felvevd készilékekkel hasznalhatd
egyitt, amelyek funkcidjanak része az elektrokardiografias jel. A kabel arra
hasznalhato, hogy a beteg megfeleld testrészeire felhelyezett elektrédakat a fent
emlitett eszk6z6khoz csatlakoztassa az egészségligyi szakember altal végzett
altalanos monitorozas és/vagy diagnosztikus értékelés céljabdl.

2. FIGYELEM!

A torvény jelen készilék értékesitését orvos altal vagy orvosi rendelvényre
korlatozza.

3. Eszkoz leirasa

Elem P01-001-00565
Besorolas Vezet6drot
Hossz (hiivelyk/mm) 72/1830
Elvezetés szama 5

Disztalis csatlakozo kialakitasa Pattintds

4. Uzemeltetési kdrnyezet
® Kornyezeti hémérséklet: 0 °C ~ 40 °C
® Relativ paratartalom: 15% ~ 85%
® Légkdri nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Tarolas
A tarolasi koériilmények a kovetkezdk:
® Hoémérséklet: —10 — (+40) °C
® Relativ paratartalom: 15-85%
® L égkodri nyomas: 86 kPa ~ 106 kPa
6. Biztonsagi és teljesitményi megfelelés
Biztonsag: IEC 60601-1: 2012 és
Teljesitmény: ANSI AAMI EC53: 2013
Biologiai megfeleléség: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Uzembe helyezés:
Az elektroda elhelyezésével kapcsolatos utasitasokért tekintse meg a
gazdaeszk6zon jelzett informacidkat.
Vigyazat! Nem hasznalhaté biztonsagosan MR kornyezetben!
Ne tegye ki az eszkdzt magneses rezonancias (MR) kérnyezetnek.
® Hosérllések és égési sérilések alakulhatnak ki az eszk6z fém
alkatrészei miatt, amelyek felmelegedhetnek MR képalkotas soran.
® |ehetséges, hogy az eszkéz nem miikédik megfeleléen az MR szkenner
altal generalt er6s magneses és radidfrekvencias mezék kdvetkeztében.
8. Kicserélés és artalmatlanitas
® Kicserélés: Hasznalat el6tt ellendrizze a megjelenést. Ha a kabel/boritas a
csomagolas kinyitasakor megsértilt, kérjlk, cserélje ki az Uj EKG kabelt.
® A kabelek artalmatlanitasat a helyi szabalyozasnak megfeleléen kell
elvégezni.
9. Figyelmeztetés
® Ez akabel kizardlag legalisan forgalmazott gazdaeszkdzzel hasznalhaté.
® Kérjik, soha ne felejtse el elolvasni a kompatibilis monitor felhasznaloi
kézikonyvét az EKG kabel hasznalata el6tt.
® Ne hagyja, hogy az interfész kabel kiilénb6z8 csatlakozdiba folyadék
keruljon.
® Ne haszndlja Ujra az eldobhaté EKG kabeleket.
® Ne haszndlja a kabelt vagy annak részét, ha az barmilyen kockazatot
jelent a betegnek (pl. sériilt szigetel6éanyag).
® Ez az eldobhaté termék kizarélag egyszer hasznalatos, valamint nem
fert6tlenitheté és nem tisztithaté meg egy betegnél térténd hasznalatot
kovetéen. A terméket a betegnél térténd hasznalat utan artalmatlanitsa. A
tobb betegnél vald hasznalat, a betegek kdzotti fertétlenités nélkil, fokozza
a fert6zési kockazatot. Ez az eldobhat6 termék nem hasznalhato fel Ujra.
A Changke vallalat nem tudja garantalni a teljesitmény-eléirasokat, ha a
terméket fertétlenitik vagy megtisztitjak egy betegnél torténé hasznalatot
kovetden.
® Ha a kabel hasznalataval kapcsolatosan halal vagy sulyos
egészségkarosodas kdvetkezik be, azt jelenteni kell a gyartonak,
valamint orszaga illetékes hatésaganak.
® Ez a kabel [vagy kivezetdé huzal vagy kivezetéhuzal-készlet] nem
defibrillaciobiztos, és nem hasznalhaté olyan terlleteken, ahol
BETEGEKET defibrillalhatnak.
® Ez a kabel [vagy kivezetd huzal vagy kivezet6huzal-készlet] megfelel
az EKG TORZSKABELRE és BETEG KIVEZETO HUZALRA vonatkozé
szabvany kévetelményeinek (ANSI/AAMI EC53).
10. Ellenjavallatok
® Nincsenek Uj funkciok.
11. Szimbdélumok magyarazata

é Vigyazat! I Gyarto @ Gyartas datuma
BF tipusu rer | | Hivatkozasi LoT Tételkod
R alkalmazott szam
alkatrész

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
‘ Cim: A gyaréplilet A1-2. és A2-4. emelete, Hengping Road 87., Baoan
Community, Yuanshan Street, Longgang District, Shenzhen, Kina

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
C € BT48 8SE, Eszak-irorszag, Egyesiilt Kiralysag
Kizarélagos forgalmazé: Philips

Slovak
Jednorazovy kabel EKG

Navod na obsluhu Verzia: A0

1. Indikacia na pouzitie/Zamyslané pouzitie

Jednorazovy EKG (elektrokardiograf) kabel je uréeny na pouzitie s monitormi
EKG a zdznamnikmi alebo dal$imi fyziologickymi zaznamnikmi, ktoré vo svojich
funkciach zahffiaju elektrokardiograficky signal. Tento kabel sa pouziva na
pripojenie elektréd, ktoré su prilozené na prislusné miesta na tele pacienta, k
vy$Sie uvedenym pristrojom na celkové monitorovanie a/alebo diagnostické
hodnotenie vykonavané zdravotnikom.

2. UPOZORNENIE

Predaj tohto pristroja lekarom alebo na jeho objednavku je obmedzeny zakonom.
3. Opis pristroja

Polozka P01-001-00565
Klasifikacia Zvodovy vodi¢
Dizka (in/mm) 72/1 830

Cislo zvodového vodiéa 5

Konstrukcia distalneho konektora Zavcakavaci

4. Prevadzkové prostredie
® Teplota prostredia: 0 az 40 °C
® Relativna vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
5. Skladovanie
Podmienky skladovania su nasledovné:
® Teplota: -10 az +40 °C
® Relativna vihkost: 15 az 85 %
® Atmosféricky tlak: 86 az 106 kpa
6. Sulad s bezpe¢nostnymi a vykonnostnymi normami
Bezpecnost: IEC 60601-1: 2012 a
Vykon: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilita: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. InStalacia na pouzitie:
Ak chcete ziskat navod na umiestfiovanie elektréd, pozrite si informacie
uvadzané hostitelskym pristrojom.
Vystraha: Nebezpe¢né MR!
Tento pristroj nevystavujte prostrediu s magnetickou rezonanciou (MR).
® Kovové sucasti tohto pristroja, ktoré sa mézu po¢as MR snimania
zohriat, mézu spdsobit zranenia pésobenim tepla a popaleniny.
® Tento pristroj nemusi fungovat spravne pre silné magnetické a
radiofrekvenéné polia generované pri MR vysSetreni.
8. Vymena a likvidacia
® Vymena: Pred pouzitim skontrolujte vzhlad. Ak pri otvoreni vrecka zistite,
Ze kabel alebo konektor je poSkodeny, kdbel EKG vymerite za novy.
® Kable musia byt zlikvidované v sulade s miestnym nariadenim.
9. Vystraha
® Tento kabel ju uréeny na pouzitie iba s legalne predavanym pristrojom.
® Pred pouzitim kabla EKG si v navode na pouzitie nezabudnite vzdy
precitat, ¢i je kompatibilny s monitorom.
® Do réznych suc¢asti na prepojovacom kabli sa nesmie dostat Ziadna
kvapalina.
® Jednorazovy kabel EKG nepouzivajte opakovane.
® Kabel ani diel kabla nepouzivajte, ak je to riskantné pre pacienta (napr.
Poskodeny izolacny material).
® Tento jednorazovy vyrobok je ureny iba na jedno pouzitie a po pouziti
na pacientovi sa nema dezinfikovat ani Cistit. Tento vyrobok zlikvidujte
po jeho pouziti na pacientovi. Pouzitie na viacerych pacientoch bez
dezinfekcie medzi jednotlivymi pacientmi zvySuje riziko infekcie. Tento
jednorazovy vyrobok nie je uréeny na opakované pouzitie. Ked bol tento
vyrobok vydezinfikovany alebo vycisteny po jeho pouZziti na pacientovi,
vymenou nemozno zarucit’ Specifikacie vykonnosti.
® Ak dojde k smrti alebo vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu v suvislosti
s pouzivanim tohto kabla, musite to nahlasit vyrobcovi a prislusnému
uradu vo vasej krajine.
® Tento kabel [alebo zvodovy drét alebo suprava zvodovych drétov] nie
je odolny voci defibrilatorom a nemal by sa pouzivat na miestach, na
ktorych by PACIENT mohol byt defibrilovany.
® Tento kébel [alebo zvodovy drét alebo stprava zvodovych drdtov] spifia
poziadavky technickej normy, KMENOVE KABLE EKG a ZVODOVE
DROTY PACIENTA (ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikacie
® Ziadne nové funkcie
11. Vysvetlenie symbolov

Upozornenie H Vyrobca & Datum vyroby
Typ dielu s Referen¢né Kod Sarze
aplikovanym Cislo
BF
Nepouzivat Pozrite si Zariadenie sa
opakovane EE navod na E musi po skonceni
pouZitie — jeho prevadzkovej
Zivotnosti odovzdat’
do Specialnych zberni
podla miestnych
nariadeni tykajucich
sa separovaného
zberu odpadu.
Zastupca pre @ Nebezpecné  [rrenyus) |Zakon vydany
EU MR Federalnym vyborom
(U.S.A.) obmedzuje
predaj tohto pristroja
lekarom alebo na
jeho objednavku

monitorji in snemalniki EKG ali drugimi fizioloSkimi snemalniki, ki v svojo funkcijo
vklju€ujejo elektrokardiografski signal. Kabel se uporablja za prikljucitev elektrod,
namescenih na ustreznih mestih na bolniku, na prej omenjene naprave za
splosno spremljanje in/ali diagnosti€no oceno s strani zdravstvenega delavca.

2. POZOR

Zakon omejuje prodajo te naprave s strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

3. Opis naprave

Artikel P01-001-00565
Razvrstitev Kabel odvoda
Dolzina (palcev/mm) 72/1830
Stevilo odvodov 5

Zasnova distalnega konektorja Pritisni

4. Delovno okolje
® Temperatura okolja: 0 °C ~ 40 °C
® Relativna vlaznost: 15-% ~ 85-%
® Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Skladiscenje
Pogoji skladis¢enja:
® Temperatura: od -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: od 15-% do 85-%
® Zracni tlak: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Skladnost z varnostnimi predpisi in zmogljivostjo
Varnost: IEC 60601-1: 2012 in
Delovanje: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Namestitev za uporabo:
Za navodila o namestitvi elektrode glejte informacije, ki jih navaja gostiteljska
naprava.
Opozorilo: MR-nevarno!
Naprave ne izpostavljajte okolju z magnetno resonanco (MR).
® Toplotne poskodbe in opekline se lahko pojavijo zaradi kovinskih
sestavnih delov naprave, ki se lahko med MR slikanjem segrejejo.
® Naprava morda ne bo delovala pravilno zaradi mo¢nih magnetnih in
radiofrekvencnih polj, ki jih ustvarja naprava za MR slikanje.
8. Zamenjava in odstranjevanje
® Zamenjava: Pred uporabo preverite izgled. Ce se je kabel/ovoj
poskodoval pri odpiranju embalaze, ga zamenjajte z novim EKG kablom.
® Odstranjevanje kablov mora biti v skladu z lokalnimi predpisi.
9. Opozorilo
® Ta kabel je namenjen samo uporabi z zakonito gostiteljsko napravo.
® Pred uporabo EKG kabla ne pozabite prebrati navodil za uporabo
zdruzljivega monitorja.
® Ne dovolite, da tekogina vstopi v katerikoli priklju¢ek na vmesniSkem
kablu.
® EKG kablov za enkratno uporabo ne uporabljajte ponovno.
® Ne uporabljajte kabla ali dela kabla, ¢e obstaja nevarnost za bolnika (npr.
poskodovan izolacijski material).
® Ta izdelek za enkratno uporabo je namenjen samo enkratni uporabi in
ni namenjen razkuzevanju ali ¢iS€enju po koncani uporabi na bolniku.

kopa ar EKG monitoriem un rakstitajiem un citiem fiziologiskajiem rakstitajiem,
kuri izmanto elektrokardiografijas signalu. So kabeli lieto atbilsto$ajas vietas
uz pacienta novietoto elektrodu pievienoSanai pie iepriek§ minétajam iericém
visparéjai uzraudzi$anai un/vai diagnostiskai novértésanai, ko veic veselibas
apripes specialists.

2. UZMANIBU!

Saskana ar tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsti vai péc arstu
pasatijuma.

3. lerices apraksts

Vienums P01-001-00565
Klasifikacija Vads
Garums (collas/mm) 72/1830

Vadu skaits 5
Distala savienotaja konstrukcija

Piesprauzams

4. Ekspluatacijas vide

® Vides temperatira: 0 °C ~40 °C

® Relativais mitrums: 15 % ~85 %

® Atmosféras spiediens: 86 kpa ~106 kpa

5. Uzglabasana
Uzglabasanas apstakli ir $adi:

® Temperatlra: no -10 Ilidz +40 °C

® Relativais mitrums: no 15 lidz 85 %

® Atmosféras spiediens: 86 kpa ~106 kpa

6. Atbilstiba drosibas un veiktspéjas prasibam

Drosiba: IEC 60601-1: 2012 un

Veiktspéja: ANSI AAMI EC53: 2013

Biologiska saderiba: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. UzstadiSana lietoSanai:

Noradijumus par elektrodu uzlikS§anu skatiet bazes iericei pievienotaja
informacija.

Bridinajums: Nedro$s MR vidé!

Nepaklaujiet So ierice magnétiskas rezonanses (MR) vides iedarbibai.

® Var rasties siltuma izraistta trauma un apdegumi, jo ierices metala
komponenti var MR caurskates laika sakarst.

® |erice var pareizi nedarboties MR skenera radito spécigo magnétisko un
radiofrekvences lauku dé|.

8. Aizstasana un likvidésana

® Aizstasana: Pirms lietoSanas parbaudiet aréjo izskatu. Ja péc iepakojuma
maisina atvérsanas kabelis/apvalks ir bojats, nomainiet ar jaunu kabeli.

® Kabelu likvidéSana ir javeic atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

9. Bridinajums

® Sis kabelis ir paredzéts tikai likumigi pardotai bazes iericei.

® Pirms EKG kabela lietoSanas vienmér izlasiet saderigd monitora
lietoSanas rokasgramatu.

® Nelaujiet nekadam Skidrumam iek|Ot dazadajos savienotajos uz
saskarnes kabela.

® Neizmantojiet vienreizlietojamos EKG kabelus atkartoti.

® Neizmantojiet kabeli vai kadu dalu no kabela, ja pastav kads risks
pacientam (piem., bojats izolacijas materials).

® Sis vienreizlietojamais produkts ir paredzéts tikai vienai lietosanas
reizei un nav paredzéts dezinficé$anai vai tiriSanai péc izmanto$anas
pacienta proceddrai. Likvidéjiet So produktu péc izmanto$anas pacienta
proceddrai. Izmanto$ana vairakiem pacientiem bez dezinficéSanas péc
katra pacienta procediras palielina infekcijas risku. Sis vienreizlietojamais
produkts nav paredzéts atkartotai izmanto$anai. Péc ST produkta
dezinficéSanas vai tiriSanas péc izmantoSanas pacienta proceddrai
Changke nevar garantét ta atbilstibu veiktspé&jas specifikacijam.

® Ja ar 81 kabela lietoSanu ir saistita pacienta nave vai nopietna veselibas
stavokla pasliktinasanas, par to jazino razotajam un uzraudzibas
institdcijai jasu valstr.

e Sis kabelis [vai novadijuma vads, vai novadijuma vadu komplekts] nav
dro$s lietoSanai kopa ar defibrilatoru, un to nedrikst lietot vietas, kur
PACIENTAM varétu veikt defibrilésanu.

® Sis kabelis [vai novadijuma vads, vai novadijuma vadu komplekts]
atbilst standartu prasibam attieciba uz EKG centralajiem kabeliem un
PACIENTA NOVADIJUMA VADIEM (ANSI/AAMI EC53).

10. Kontrindikacijas
® Nav jaunu funkciju.

11. Simbolu skaidrojums

4. Veikimo aplinka

® Aplinkos temperatdra: 0 °C ~ 40 °C

® Santykinis drégnis: 15 % ~ 85 %

® Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa

5. Laikymas
Laikymo salygos:

® Temperatara: nuo —10 iki +40 °C

® Santykinis drégnis: nuo 15 iki 85 %

® Atmosferos slégis: 86 kpa ~ 106 kpa

6. Saugos ir veikimo atitiktis

Sauga: IEC 60601-1: 2012 ir

Veikimas: ANSI AAMI EC53: 2013

Biologinis suderinamumas: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. |rengimas ir naudojimas:

Norédami gauti instrukcijas, kaip iSdéstyti elektrodus, Zr. nurodytg pagrindinio
prietaiso informacija.

Ispéjimas: nesaugu naudoti MR aplinkoje!

Saugokite, kad prietaisas nepatekty j magnetinio rezonanso (MR) aplinka.

® Terminiy suzalojimy ir nudegimy gali atsirasti dél metaliniy prietaiso
komponenty, kurie MR nuskaitymo metu gali jkaisti.

® Prietaisas gali veikti netinkamai dél stipriy magnetiniy bei radijo dazniy
lauky, kuriuos generuoja MR skaitytuvas.

8. Keitimas ir Salinimas

® Keitimas: prie§ naudodami prietaisg apziurékite. Jei atidarant pakuotés
maiSelj pazeistas kabelis / apvalkalas, pakeiskite nauju EKG kabeliu.

® Kabeliy $alinimo procedara turéty atitikti vietinius reglamentus.

9. Ispéjimas

® Sis kabelis skirtas naudoti tik su teisétai parduodamu pagrindiniu prietaisu.

® PrieS naudodami EKG kabelj niekuomet nepamirskite perskaityti
suderinamo monitoriaus naudotojo vadovo.

® Saugokite, kad j jvairias sgsajos kabelio jungtis nepatekty skyscio.

Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy EKG kabeliy.

® Nenaudokite kabelio ar jo dalies, jei pacientui kyla kokia nors rizika (pvz.,
pazeista izoliaciné medziaga).

e Sis vienkartinis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg ir néra skirtas
dezinfekuoti arba valyti panaudojus pacientui. Gaminj panaudoje
pacientui iSmeskite. Panaudojimas keliems pacientams jy nedezinfekavus
didina infekcijos rizikg. Sis vienkartinis gaminys néra skirtas naudoti
pakartotinai. ,Changke" negali garantuoti veikimo specifikacijy, kai $is
gaminys dezinfekuotas arba iSvalytas panaudojus pacientui.

® Jei dél kabelio naudojimo jvyko mirtis arba sunkus sveikatos pablogéjimas,
apie tai turéty bati pranesta gamintojui ir kompetentingai tos $alies institucijai.

® Sis kabelis [arba §vino laidai ar $vino laidy rinkinys] néra atsparus
defibriliatoriui ir neturéty bati naudojamas tose srityse, kuriose gali bati
defibriliuojamas PACIENTAS.

@ Sis kabelis [arba $vino laidai ar §vino laidy rinkinys] atitinka standarto,
EKG PAGRINDINIY KABELIY ir PACIENTUI SKIRTY SVINO LAIDY
(ANSI / AAMI EC53) reikalavimus.

10. Kontraindikacijos
® Naujy funkcijy néra.
11. Simboliy paaiskinimas

Perspéjimas “ Gamintojas & Pagaminimo data
Taikoma BF rer] |ldentifikavimo Partijos kodas
tipo dalis kodas
Nenaudoti Zr. Naudojimo E Pagal vietinius
pakartotinai instrukcijas reglamentus prietaisas
— turéty bati siundiamas
specialiosioms
agenttroms dél atskiro
surinkimo pasibaigus
naudingam jo
eksploatavimo laikui.
ES atstovas @ Nesaugu Reonly(U.S) | Pagal federalinj (JAV)
naudoti MR istatymag §j prietaisg
aplinkoje galima parduoti
gydytojui arba jo
pavedimu
C E CE Zenklas Medicinos (XY, |Biologiskai skaidzios
prietaiso %8 medziagos
indikatorius

Po uporabi na bolniku izdelek zavrzite. Uporaba pri ve¢ bolnikih brez Uzmanibu! Razotajs D Razosanas datums Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
dezinfekcije med bolniki poveca tveganje za okuzbo. Ta izdelek za A d Adresas: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
enkratno uporabo ni namenjen za ponovno uporabo. Changke ne more Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
jaméiti za deklarirano zmogljivost, &e je bil izdelek razkuzen ali o&igéen BF tipa ar RrErF | |Atsauces LoT Partijas kods District, Shenzhen, Kinija
po uporabi na bolniku. pacientu numurs
® Ce je zaradi uporabe kabla pri§lo do smrti ali resnega poslab$anja sask_are'_ Wellkang Ltd.
zdravja, je treba to sporoéiti proizvajalcu in pristojnemu organu vase nonakosa Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
drzave. daja : _ C € BT48 8SE, Siaures Airia, Jungtiné Karalysté
® Ta kabel [ali vodnik ali komplet Zic] ni odporen na defibrilator in ga ne ® Nelietot EB] Skatiet E Péc lietderiga Prekiauja tik ,Philips*
smete uporabljati na obmogiih, kjer bi lahko bil PACIENT defibriliran. atkartoti listokanas |8 izmantosanas laika
® Ta kabel [ali Zica ali komplet Zic] ustreza zahtevam standarda, KABLOV instrukcijas _b_e|gar_r: |<=:r|C(?Jr i
EKG TRUNK in ZIC PACIENTA (ANSI/AAMI EC53). J:g”gnst‘: ;:ﬁfﬁ{;i ) Estonian
S Uhekordselt kasutatav EKG-kaabel
10. Kontraindikacije AL e s
) ! . slav?llfsanal at?’"St‘?S' Kasutusjuhend Versioon: A0
® Brez novih lastnosti. vietéjiem noteikumiem.
11. Razlaga simbolov Parstavis ES @ \l:lizcéiross MR |remes) fseadiljaégi:; (ASV) 1. Sihtotstarve / ettendhtud kasutus
Pozor | I Proizvajalec Datum izdelave tiesTbu aktiem %o ierici Uhekordselt kasutatav EKG (elektrokardiograafia) kaabel on m&eldud
drikst pardot tikai kasutamiseks koos EKG monitoride ja salvestitega vdi muude fiisioloogiliste
- _ — arsti vai péc arstu salvestitega, mille funktsioonide hulka kuulub elektrokardiograafia signaali
Tip BF rer] |Referencna £on Serijska Stevilka pasitijuma. kasutamine. Kaablit kasutatakse patsiendile sobivatesse kohtadesse paigutatud
(»body _ﬂoat«) Stevilka CE Mediciniskas | (XY |Biologiski sadalami elektroodide ihendamiseks eelnimetatud seadmetega, et tervishoiutdotaja saaks
uporabljenega c € . S e A . - . )
dela markéjums ierices %8 materiali patsienti Gldiselt jalgida voi diagnostiliselt hinnata.
apziméjums 1
® Ne E:E] Preberite E Po izteku Zivljenjske P ) 2. ETTEVAATUST! o . L )
uporabljajte navodila za ke Idobe naprave jo Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd. Seadus Iubab.s'eda seadet mlda vaid arstil voi arsti korraldusel.
ponovno uporabo Jlektf?b.a‘/smgdf{z ‘ Adrese: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of ~ 3- Seadme kirjeldus
okainimi predpisi Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
poslati posebnim District, Shenzhen, China (Kina) Komponent P01-001-00565
ag.etnguam, kll SO Klassifikatsioon Elektroodjuhe
Egisraor{;‘: zaloceno [=Tw=] Wellkang Ltd. Pikkus (tolli/mm) 72/1830
Pt @) [Wormvamo vt Bt et | (€ here waon o o o o™ <4 05| Ektrondhtime mumber '
EU zakon omejuje Tirao vienigi Philins ' Distaalse pistiku tiiiip PI5ksliide
prodajo te naprave 9 9 p
s strani zdravnika 4. Kasutuskeskkond
ali pcilnjegovem Lithuanian ® Keskkonna temperatuur: 0 C ~40 C
o) - n'fxrocnu — Vienkartinis EKG kabelis ® Suhteline niiskus: 15% ~85%
C € znaka CE Indikator A Biorazgradijivi Naudotojo vadovas Versija: A0 ®  Atmosfaariréhk: 86 kpa ~106 kpa
medicinskega %8 materiali . .
pripomoéka 5. Hoiustamine

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Naslov: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No. 87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Kitajska

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Severna Irska, Zdruzeno kraljestvo
I1zklju€no trzi Philips

ud

1. Naudojimo indikacija / numatomas naudojimas

Vienkartinis EKG (elektrokardiografo) kabelis skirtas naudoti su EKG monitoriais
ir registruotuvais arba kitais fiziologiniais registravimo prietaisais, kuriy funkcinés
galimybés apima elektrokardiografinj signalg. Kabelis naudojamas atitinkamose
paciento kiino vietose uzdedamiems elektrodams prijungti prie pirmiau minéty
prietaisy, skirty bendrajai sveikatos prieziGros specialisty stebésenai ir (arba)
diagnostiniam jvertinimui.

2. PERSPEJIMAS

Pagal jstatyma §j prietaisg galima parduoti gydytojui arba jo pavedimu.

3. Prietaiso aprasas

Latvian Preké P01-001-00565
Vienreizlietojams EKG kabelis Klasifikacija Laido viela
Lietotdja rokasgramata Versija: A0 ligis (col. / mm) 7271830
Laido numeris 5
1. LietoSanas indikacija / Paredzéta lietoSana - — - — — —
Distalinés jungties konstrukcija UzSaunamoji

Vienreizlietojamais EKG (elektrokardiogrammas) kabelis ir paredzéts lietoSanai

Hoiustamistingimused on jargmised:
® Temperatuur: -10 kuni +40 °C
® Suhteline niiskus: 15% kuni 85%
® Atmosfaarirdhk: 86 kpa ~106 kpa
6. Ohutuse ja toimivuse naitajad
Ohutus: IEC 60601-1: 2012 ja
Toimivus: ANSI AAMI EC53: 2013
Biouihilduvus: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Kasutamiseks ettevalmistus:
Elektroodide paigaldamise suuniseid vaadake hostseadmelt.
Hoiatus. MR-ohtlik!
Arge viige seadet magnetresonantsi (MR) keskkonda.
® MR-skannimise ajal kuumeneda vdivad seadme metallosad vdivad
pohjustada kuumakahjustusi ja pdletusi.
® Seade ei pruugi MR-skanneri tekitatud tugevate magnet- ja
raadiosagedusvaljade téttu digesti toimida.
8. Asendamine ja kérvaldamine



® Asendamine: Kontrollige valimust enne kasutamist. Juhul kui kaabel/
Umberis sai pakendi avamise kaigus kahjustada, asendage see uue
EKG-kaabliga.
® Kaablite kdrvaldamine peab olema kooskdlas kohalike maarustega.
9. Hoiatus.

® See kaabel on mdeldud kasutamiseks vaid koos seaduslikult turustatud
hostseadmega.

® Pidage alati meeles lugeda enne EKG-kaabli kasutamist Ghilduva monitori
kasutusjuhendit.

® Arge laske vedelikel sattuda lideskaabli iihegi pistiku sisse.

® Arge kasutage (ihekordselt kasutatavaid EKG-kaableid korduvalt.

® Arge kasutage kaablit ega kaabli osa, kui see péhjustab patsiendile
mistahes riski (nt kahjustatud isolatsioon).

® See lhekordselt kasutatav toode on méeldud vaid ihekordseks
kasutamiseks ega pole mdeldud desinfitseerimiseks voi puhastamiseks
parast patsiendil kasutamist. Kdrvaldage toode pérast patsiendil

conceput pentru reutilizare. Changke nu poate garanta specificatiile de
performanta odata ce acest produs a fost dezinfectat sau curatat dupa
utilizarea cu un pacient.

Daca, in legatura cu utilizarea cablului, s-a produs decesul sau afectarea
grava a sanatatii, acest lucru trebuie raportat producatorului si autoritétii
competente din tara dvs.

Acest cablu [sau fir conductor sau set de fire conductoare] nu este sigur in
prezenta defibrilatoarelor si nu trebuie utilizat in zone in care un PACIENT
ar putea fi defibrilat.

Acest cablu [sau fir conductor sau set de fire conductoare] indeplineste
cerintele standardului pentru CABLURI IN SISTEME DE RETEA si FIRE
CONDUCTOARE PENTRU PACIENTI (ANSI/AAMI EC53)

10. Contraindicatii

Nu existapentru functiile noi.

11. Explicarea simbolurilor

10. MpoTuBONOKa3aHusA

®  HsAma HOBW (DyHKLMK.

11. O6sicHeHMe Ha cuMBoOnuUTe

BHumaHue MpownssogunTen & [ata Ha
NpOu3BOACTBO

MpunoxeHa rer | |Pedepenten MapTuaeH Homep

yact Tun BF Homep

He Hanpasete E W3penueto TpsibBa

n3nonssaiite crpaBska ¢ fa 6bae nanpateHo

MOBTOPHO MHCTPpYKUMUTE | ™ [0 cneuvanHute

3a ynotpeba

areHuum B
CbOTBETCTBUE

C MECTHUTE
pa3nopen6u 3a
pasgenHo cbbupaHe
crneq nonesHust My
XKUBOT

Mpencrasuten ® OnacHo npu Reony(Us) | DefepanHuTe
B EC MP 3akoHu (Ha CALL)
orpaHuyaeat
npogaxbarta Ha
TOBa U3aenve,
KosATO TpsiGBa Aa ce
M3BbPLUBA OT WU MO
HapexzaHe Ha nexkap
C € CE MD| |/Haovkatop Ha | (XY, |Buopasrpagumu
MapKupoBKa MeaULMHCKO %8 maTepuanm
nsgenvie

sl

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Appec: A1 — 2-pu n A2 — 4-Tn eTax B NPOW3BOACTBEHA crpaja,

kasutamist. Mitmel patsiendil kasutamine ilma desinfitseerimiseta Atentie “ Producator &I Data fabricatiei
suurendab nakkusriski. See (ihekordselt kasutatav seade ei ole mdeldud
kordeskasutanjlsell(s. Chang!(e ei s.aal taga.da t0|_rT1|vusna|taJa|d, kui toodet Parte aplicata | [e==] |Numar de Cod ot
on parast patsiendil kasutamist desinfitseeritud voi puhastatud. tip BF referints
® Juhul kui seoses kaabli kasutamisega on aset leidnud surm voi tésine — -
terviseseisundi halvenemine, tuleb sellest teatada tootjale ja teie riigi Anuse [:]E] Consultati E Dupé durata sa de
padevale asutusele. reutiliza mstru_gt,lunlle Al viata _ut||§, c_ilspozmvul
® See kaabel [v6i juhe Vi juhtmekimp] ei ole defibrilleerimiskindel ja seda de utilizare ”Eb“'.e.lt”m's i
ei tohi kasutada kohtades, kuhu vdidakse PATSIENDILE paigutada ?ngigglfgrrms.?aegi Lzate
defibrillaator. o
® See kaabel [v6i juhe voi juhtmekimp] rahuldab jargmiste standardite EKG ;Z%:i?ig::g:rlgcale'
magistraalkaablid ja PATSIENDIJUHTMED (ANSI/AAMI EC53) ndudeid. separaté
10. Vastundidustused Reprezentant @ Nesigur rReoniy(Us) | Legislatia federala
® Uudsed funktsioonid puuduvad. EU pentru (S.U.A)) permite
11. Siimbolite tihendus utilizare in comercializarea
medii RMN acestui dispozitiv
Ettevaatust! “ Tootja @ Tootmiskuupaev numai de catre sau la
recomandarea unui
medic.
BF-tiitipi rer] | Viitenumber Partii kood C E Marcajul CE Indicator (XY, |Materiale
rakendusosa dispozitive %8 biodegradabile
Mitte [:E] Lugege E Seade tuleb medicale
korduskasutada kasutusjuhendit parast selle
— kasuliku eluea Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
I6ppu saata ‘ Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
kohalike maaruste Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
kohaselt eraldi District, Shenzhen, China
kogumiseks
spetsiaalset =I=] Wellkang Ltd.
ametkondadesse. Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
Esindaja EL-is @ MR-ohtlik rReonlyus) |Foderaalseaduse c € BT48 8SE, Irlanda de Nord, Regatul Unit
(USA) kohaselt Comercializat exclusiv de Philips
tohib seadet
muda vaid arst voi
arsti korraldusel Bulgarian
C E CE-margistus Meditsiiniseadme| (XY |Biolagundatavad EKI kaben 3a eaHokpaTHa ynotpe6a
tunnus %& materjalid PbkoBOACTBO 3a NnoTpebutens Bepcus: A0

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Aadress: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, Hiina

ad

Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c € BT48 8SE, Péhja-liimaa, UK
Turustab ainult Philips

1. YkasaHus 3a ynotpe6al/llpegHasHaueHue

EKTI (enektpokapauorpadcbckv) kabenbT 3a eqHokpaTHa ynortpeba e npegHasHaveH
3a ynoTtpeba ¢ EKI" MmoHuTOpPU 1 pekopaepu, unu apyrn usnonoruiHn pekopaepu,
KOUTO M3Mnon3BaTt enekTpokapauorpadCcku CUrHanm KaTo BbIHOBU OPMU.
KabenbT ce n3nonaea 3a CBbp3BaHe Ha eneKkTpoamTe, NOCTaBEHW Ha NOAXOAALLMUTE
MecTa Ha mauueHTa, KbM ropecromeHaTuTe U3genusi 3a obLlo nscnensaHe w/vnu
[ANarHoCTUYHA OLeHKa OT MeAMLIMHCKY CeLManucr.

2. BHUMAHUE

3akoHuTe orpaHuyaBaT npofaxbaTta Ha ToBa usgenuve, kosito Tpsibea Aa ce
M3BbPLLBA OT UMW MO HapeXdaHe Ha nekap.

3. OnucaHue Ha usgenuero

Romanian
Cablu EKG de unica folosinta ApTukyn P01-001-00565
Manual de utilizare Versiunea: A0
Knacudmkaums 3axpaHBaly kaben
1. Indicatii de utilizare/destinatia de utilizare AvnxuHa (in/mm) 72/1830
Bpon xuna 5

Cablul EKG (electrocardiograf) de unica folosinta este destinat utilizarii cu
monitoare si inregistratoare EKG sau alte inregistratoare fiziologice a caror functie
include un semnal electrocardiografic. Cablul este utilizat pentru conectarea
electrozilor, amplasati in pozitile corespunzatoare de pe pacient, la dispozitivele
mentionate anterior pentru monitorizarea generala si/sau pentru evaluare in
vederea stabilirii diagnosticului de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

2. ATENTIE

Legislatia permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
recomandarea unui medic.

3. Descrierea dispozitivului

Articol P01-001-00565
Clasificare Fir derivatie
Lungime (in/mm) 72/1830
Numar derivatii 5

Design conector distal Clichet

4. Mediul de operare
® Temperatura ambianta: 0 °C ~ 40 °C
® Umiditatea relativa: 15% ~ 85%
® Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa
5. Depozitare
Conditiile de depozitare sunt urmatoarele:
® Temperatura: de la -10 pana la +40 °C
® Umiditatea relativa: 15 - 85%
® Presiunea atmosferica: 86 kpa ~ 106 kpa
6. Conformitatea privind siguranta si performanta
Siguranta: IEC 60601-1: 2012 si
Performanta: ANSI AAMI EC53: 2013
Biocompatibilitatea: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalarea in vederea utilizarii:
Pentru instructiuni privind amplasarea electrozilor, consultati informatiile indicate
de dispozitivul gazda.
Avertisment: Nesigur pentru utilizare in medii RMN!
Nu expuneti dispozitivul la un mediu de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).
® Se pot produce leziuni termice si arsuri ca urmare a incalzirii
componentelor metalice in timpul scanarii RMN.
® Este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze corect din cauza campurilor
magnetice si de radiofrecventa puternice generate de scanerul RMN.
8. Inlocuirea si eliminarea la deseuri

® Inlocuirea: Verificati aspectul inainte de utilizare. Dac la deschiderea
ambalajului observati ca mantaua/cablul prezintd semne de deteriorare, nu
utilizati cablul EKG.

® Eliminarea cablurilor la deseuri trebuie sa fie in conformitate cu
reglementarile locale.

9. Avertisment

® Acest cablu este destinat utilizarii numai cu dispozitivul gazda comercializat
in mod legal.

e Tnainte de a utiliza cablul EKG, cititi manualul de utilizare pentru a afla care
sunt monitoarele compatibile.

® Evitati patrunderea lichidului in diferitii conectori de pe cablul de interfata.

® Nu reutilizati cablurile EKG de unica folosinta.

® Nu utilizati un cablu sau o parte a unui cablu daca exista vreun risc pentru
pacient (de exemplu, material izolant deteriorat).

® Acest produs este de unica folosinta si nu este destinat sa fie dezinfectat
sau curatat dupa utilizarea cu un pacient. Aruncati produsul dupa utilizarea
cu un pacient. Utilizarea la mai multi pacienti fara a-l dezinfecta intre
pacienti creste riscul de infectie. Acest produs de unica folosinta nu este

[Oun3aiH Ha AUCTaNHUA KOHEKTop 3akntoyBall, MEXaHU3bM

4. Pa6otHa cpena
® Temnepatypa Ha okonHaTa cpega: 0 °C ~ 40 °C
® OtHocuTenHa BnaxHocT: 15% ~ 85%
® AtmocdepHo HansiraHe: 86 kpa ~ 106 kpa
5. CbxpaHeHue
YcnoBusiTa 3a CbXxpaHeHue ca crnegHuTe:
® Tewmnepartypa: ot -10 °C po +40 °C
® OTHocuTenHa BnaxHocT: oT 15% no 85%
® AtmocdepHo HansiraHe: 86 kpa ~ 106 kpa
6. U3ncksaHuA 3a 6e3onacHoOCT U paboTHU NokasaTenun
BesonacHocT: IEC 60601-1: 2012 n
Ekcnnoatauus: ANSI AAMI EC53: 2013
BuoctBmecTumocT: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Ynorpe6a no npegHasHa4yeHue:
3a MHCTPYKLUM OTHOCHO MOCTaBSIHETO Ha eNiekTpoauTe, HamnpaseTe crnpaBka C
VHOopMaLMsATa Ha MaBHOTO nsgenve.
Mpenynpexaexune: OnacHo npu MP!
He unanaraiite n3genueTo Ha cpeda ¢ marHuteH pesoHaHc (MP).
® TepMUYHM HapaHsBaHWA U U3rapsiHus MoraT Aa Bb3HWKHAT nopaau
MeTanHuTe KOMMNOHEHTU Ha WU3[EenueTo, KOMTO MoraT fa ce Harpesit no
Bpeme Ha MP ckaHupaHe.
® l3genveTo mMoxe Aa He PyHKLUMOHMpa NpaBUHO Mopagu CUNHUTe
MarHuUTHU 1 paiMo4ecTOTHM noneTa, reHepupaHu ot MP ckeHepa.
8. CwmsHa u u3xBbLpnsHe
® CwmsaHa: lNpoBepeTe BbHWHUA BUA npeaun ynotpeba. Ako kabenbT/
obBuBKaTa ce NOBPeaAT Npu OTBapsiHe Ha onakoBkaTa, MOMs, CMeHeTe
HoBusA EKI™ kaben.
® 3xBbpnsiHeTo Ha kabenute TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTe pasnopenom.
9. MpenpynpexaeHue
® Tosu kaben Aa ce M3non3ea caMo CbC CbBMECTUMO U3AENUE, KOETO €
nycHaTo 3aKOHHO Ha nasapa.
® [Ipean na nanonssarte EKI kabena, He 3abpaBsante ga npoyeteTte
PBKOBOACTBOTO 3a NOTPebUTENs 3a CbBMECTUMUS MOHUTOP.
® He nosBonsiBaiiTe NPOHUKBAHETO Ha TEYHOCTU B Pa3NUYHUTE KOHEKTOPU
Ha uHTepdericHna kaben.
® He nsnonseanTte nostopHo EKI™ kabenuTe 3a egHokpaTtHa ynotpeba.
® He usnonseaiite kaben unm yact ot kaben, ako cbLieCTBYBa pUCK 3a
naumeHTa (Hanp. NoBpefeH 13onaumMoHeH maTtepuan).
® To3u NpoayKkT e caMo 3a efHoKpaTHa ynotpeba n He e nNpedHa3Ha4eH 3a
[Ae3nHeKLMa Unm nouncTBaHe crnef ynotpeba oT naumeHTa. MsxebpreTte
npoaykta cnep ynotpeba ot naumeHTta. Ynotpebata My OT HAKOMKO
naumeHT 6e3 Ae3nHeKLUs Npeay ToBa yBenMyaBa pucka oT UHPeKLUs.
To3u NpoadykT 3a eAHOKpaTHa ynotpeba He e npeaHa3HaveH 3a NOBTOPHA
ynotpeba. Changke He gaBa rapaHuusi OTHOCHO crneuudurkauniTe 3a
paboTHWTe nokasaTenu, cnep kato To3u NPOoAYKT € Ae3nHdeKUMpaH unm
NoYncTeH crep ynotpeba oT naumeHTa.
® Axo BcneactBue Ha ynotpebarta Ha kabena e HacTbnuna CMbPT UNK
CEpVO3HO BIIOLLIABaHE Ha 3[4paBOCOBHOTO CbCTOsIHWE, TOBa TpsibBa Ja ce
CbOBLLM Ha NPOM3BOAMTENS 1 HA KOMMNETEHTHUS opraH BbB Baluata cTpaHa.
® Tosu kaben [Mnv NPOBOAHWK MM KOMMNIEKT OT NPOBOAHWLM] HE € YCTOMYMB
Ha Bb3aencTBMETO Ha Aedmbpunatopu n He TpsibBa Aa ce U3nonsea B
obnactu, kbaeto moxe aa 6bae aedmbpunupand NMALUNEHT.
® Toau kaben [MNM NPOBOAHWUK UM KOMMNMEKT OT NPOBOAHWLM] OTroBapsi Ha
n3ncKBaHUATa Ha ctaHgapTa otHocHo KABEJIUTE 3A EJIEKTPOOM 3A EKI
1 NPOBOAHVLIUTE 3A MALIMEHTA (ANSI/AAMI EC53).

Hengping Road Ne 87, Baoan Community, Yuanshan Street,
Longgang District, LLerxeH, Kutain

Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd., Derry,
c E BT48 8SE, CeBepHa NpnaHansa, O6eanHeHo kpancTso
Mpepnara ce Ha nasapa uaknio4nTenHo ot Philips

Ukrainian
OpHopa3soBuit kabenb EKI

Moci6GHuK KopucTyBaya Bepcis: A0

1. TMoka3aHHA A0 BUKOPUCTaHHA/BUKOPUCTAHHSA 3a NPU3HAYeHHAM
OpHopasoBuit kabenb EKI (enekTpokapaiorpama) npusHadyeHun ans
BMKOPUCTaHHSA 3 MOHiTOpamu Ta peectpatopamu EKI abo iHwumu
disionorivHuMKn peecTpatopamu, AKi BKOYaOTb A0 CBOEI (PYHKLIOHANbHOCTI
enekTpokapaiorpadiuHmin curHan. Kabenb BUKOPUCTOBYETLCS ANs MiAKNIOYEHHS
eneKkTpoaiB, PoO3MilleHMX y BIiANOBIAHMX MICUAX NauieHTa, 40 BuLWe3ragaHunx
NPUCTPOIB ANS 3aranbHOr0 MOHITOPUHIY Ta/abo AiarHOCTUYHOI OLHKU MeaNYHUM
npauiBHUKOM.

2. YBATA!

3akoHo4aBCTBO 06MeEXYE Npodax LbOro NpUCTpol nikapem abo 3a Hakas3om
nikapsi.

3. Onuc npucTtpoto

P01-001-00565

BaratoxunbHuii opit

Mo3uuis

Knacudikauin

[oBxuHa (arormu/mm) 72/1830
KinbkicTb xun 5
KoHcTpykKuia auctanbHoro pos’emy 3auyinka

4. PoGoue cepepoBuLle
® PoGoue cepegosuile: 0 °C ~ 40 °C
® BigHocHa BonoricTb: 15% ~ 85%
®  AtrmocdepHuii Tuck: 86 klMa ~ 106 klMa
5. 36epiraHHsA
YMoBu 36epiraHHs Taki:
® Tewmnepartypa: -10 °C ~ 40 °C
® BigHocHa Bonorictb: 15% ~ 85%
® AtmocdepHuii Tuck: 86 klMa ~ 106 kMa
6. BianoBigHicTb Hopmam 6e3nekn Ta NPOAYKTUBHOCTI
Besneka: IEC 60601-1: 2012 i
MpopykTueHicTb: ANSI AAMI EC53: 2013
BiocymicHicTb: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YcTtaHOBKa ANsi BAKOPUCTAHHA:
LLlo6 oTpumaTu BkasiBKW WOAO PO3MilleHHS eneKTpoAy, 3BEpPHiTbCA A0
iHpopmallii, 3a3Ha4eHoi Ha roNIoBHOMY NPUCTPOI.
ObepexHo: 3axucTy Big MP Hemae!
He nippasaiiTe npucTpiii BNNMBY MarHiTHO-pe3oHaHcHoro cepeposuwia (MP).
® MeTtanesi KOMMOHEHTU NPUCTPOIO, SIKi MOXYTb HarpiBaTvcs nig yac MP-
CKaHyBaHHS, MOXYTb CMPUYMHUTI TEPMIYHI TPaBMM Ta OMiKW.
® [lpucTpiit MoXe He MpautoBaTh HaNeXHUM YMHOM Yepes3 CUIbHI MarHiTHi
Ta pagioyacToTHi Nons, Lo reHepytoTbes ckaHepom MP.
8. 3amiHa Ta yTunisauia
® 3awmiHa: [Nepen BUKOPUCTAHHSIM NepEBIpTE 30BHILLHIA BUIMSA NPUCTPOLO.
Axkwo kabenb/060MOHKY NOLWKOAXEHO NPY BiAKPUTTI NakyBanbHOro
nakera, 3aMiHiTb Lei kabenb EKI HoBUM.
® YTunisauis kaGento NOBMHHA BiANOBIAATU MiCLEBUM HOpMaM.
9. O6epexHo!
® Llein kabenb NpusHayYeHUit ANS BUKOPUCTaHHS NMLLE 3 XOCT-NPUCTPOSIMU,
LLIO MPOAAIOTLCS HA PUHKY.
® byap nacka, 3aBXan nam’siTanTe, WO Nepea BUKOPUCTaHHSAM kabento EKI
cnig npoYnTaT KepiBHULITBO KOPUCTYBaYa LLOAO CYMICHOTO MOHITOpa.
® He pgonyckanTe NoTpannsHHS PiAWHW BCepeauHy PisHWX po3’eMiB Ha
iHTepdelicHomy kabeni.
® He BukopucToByiTE ofHopa3sosi kabeni EKI™ noeTopHo.
® He BukopucToByiiTe kabenb abo oro 4acTuHy, SKWO € PU3nK Ans
nauieHTa (Hanpuknag, NOLIKOAXKEHWUI i30NALiNHNIA MaTepian).
® Lle ogHopasoBui NPUCTPIN NPpU3HAYEHUIA nuLe ANS OA4HOPa3oBOro
BMKOPUCTaHHS | He NpusHayeHuin ans aesiHdekuii abo ounweHHs nicns
BUKOPUCTAHHSA NauieHTOM. YTUMi3yinTe NpUCTpin nicnsa BUKOPUCTAHHSA
nauieHToM. BaraTopasoBe BukopucTaHHA 6e3 aesiHdekuii 3 aAekinbkoma
nauieHTamu 36inbLiye pusnk 3apaxeHHs. Llein ogHopasoBuin nNpucTpiin
He Npu3HayYeHwut Ans NoBTOpHOro BukopuctaHHs. Changke He moxe
rapaHTyBaTy TEXHIYHi XapakTepuUCTUKU Micnsa Toro, sk Len NpucTpiin 6yB
npogaesiHgikoBaHUii abo OUULLEHNIA NiCNA BUKOPUCTAHHS NaLieHTOM.
®  AKWwo y 3B’'A3KY 3 BUKOPUCTaHHSM kabento ctanacs cmepTb abo cepiiosHe
noripLieHHs cTaHy 340poB’s, NPO Lie cnif NoBigoMUTM BUPOGHMKa Ta
KOMMNETEHTHWI OpraH BaLlOi KpaiHu.
® Llein kabenb [abo npoBig a6o HaGip npoBoAiB] He 3axulieHuit Big
negibpunatopa i He NOBUHEH BMKOPUCTOBYBATUCA B Micusax, Ae
MALIEHT moxe 6yTn gedibpunsoBaHuii.
® Llen kabenb [abo nposia a6o Habip npoBopiB] BignoBigae BuMoram
ctanpapty, KABENI MATICTPANbHI ANA EKI ta NPOBOAWV ANA
MALIEHTIB (ANSI/AAMI EC53).
10. MpoTunokasaHHs
® HoBux dyHKUI Hemae.
11. MosicHeHHs1 cMMBoOniB

YBara BnpobHuk & Nata
/ \ BMPOGHMLTBA
Tun BF vactuHa, |[rer] |Hosiakosui LoT Kop naprii
R L0 HaKnagyeTbecs Homep

He
BMKOPMCTOBYBaTH
MOBTOPHO

3BepHiTbCs \E
[0 iHCTPYKLUii 3
—_—

BUKOPUCTaHHA

MpucTpin
NOBUHEH ByTun
BignpaBneHui

y creuianbHi
yCTaHoBU
BiZNOBIAHO A0
MicLeBUX NpaBun
3 po3AinbHOro
36opy nicns
3aKiHYEHHSs!
TepMiHy crnyxo6u.
PepnepanbHui
3akoH CLUA
obmexye npogax
LibOro Np1CTpoto
nikapem abo 3a
Haka3oM nikapsi
BioposknagHi
marepianu

MpencTtaBHuk €C 3axucTty Big ~ |Reonly(U.S)

MP Hemae

®

MapkyBaHHsi CE IHaukaTop
MeANYHOro

npUCTPOIo
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Appeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of

Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK
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Macedonian
EKl-kaben 3a eqHokpaTHa ynortpe6a

YnatcTBO 3a ynorpe6a Bepauja: A0

1. UHaukaumja 3a ynotpe6a/HameHeTa ynotpe6a

EKI-kabenot (enekTtpokapavorpad) 3a egHokpatHa ynotpeba e HameHeT 3a
kopucterwe co EKI-MoHuTopun 1 pekopaepun unu apyrv ousnonoLlkn pekopaepuv
LUTO BKITyYyBaaT enekTpokapavorpadcky curHan Bo ceojata dyHkuuja. Kabenot
ce KOpPUCTKW 3a NoBp3yBake Ha eneKkTpoauTe, NoCTaBEeHW Ha COOABETHM
TOYKM Ha MaUMEHTOT, CO FTOPECrNOMEHaATUTE Ypeamn 3a ONWT MOHUTOPUHT W/unu
AuvjarHocTUYKa NpoLieHka oA CTpaHa Ha 3ApaBCTBEHWNOT PabOTHMK.

2. BHUMAHUE

MponaBakeTo Ny HapavyBakeTO Ha OBOj ypeA Of CTpaHa Ha nekap e
3abpaHeTo CO 3aKOH.

3. Onwuc Ha ypepoT

CraBKa P01-001-00565
Knacudumkaumja Opgon

OomxuHa (MH4YM/mm) 72/1830

Bpoj Ha kaHan 5

[Oun3ajH Ha AUCTaNHUOT KOHEKTOp Co bGajoHeTcka cnpera

4. PabGotHa cpeauHa
® Tewmnepatypa Ha cpeauHaTta: 0°C ~40°C
® PenatueHa BnaxHocT: 15% ~85%
® Atmocdepcku nputucok: 86kpa ~106kpa
5. Cknagupate
OBa ce ycrosuTe 3a ckrnagvparme:
® Tewmnepatypa: Og -10 go +40°C
® PenatueHa BnaxHocT: Oa 15 no 85%
® Atmocdepcku nputucok: 86kpa ~106kpa
6. YcornaceHocT co 6e36egHocTa un ussegbara
BesbeaHocT: IEC 60601-1: 2012 n
M3Ben6a: ANSI AAMI EC53: 2013
Buokomnatubuntoct: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. YnaTtctBa 3a ynoTtpeb6a:
3a pga pobueTe ynaTtcTBa 3a NOCTaByBak€TO Ha enekTpoavTe, NnornegHeTe rm
MHOPMaLnMTe HaBeaeHW of ypeaoT-A0MaKkuH.
MpenynpepyBatbe: He e 6e3beaHo 3a ynotpeba co MP!
He n3noxyBajte ro ypefoT Ha cpeauHa co marHeTHa pesoHaHua (MP).
® Moxe Ja HacTaHaT TEPMUYKV NOBPEAU U U3rOPEHWLIM NMOopaan MeTanHuTe
KOMMOHEHTN Ha ypeaoT LWTO MoxXaT fa ce 3arpear 3a Bpeme Ha MP
CKeHVpameTo.
® YpenoT Moxe Aa He YHKLMOHMPA UCNPaBHO Nopaau CUMHWUTE MarHeTHU
1 pafnopeKkBEHTHU MONMHba LITO v reHepupa MP ckeHepoT.
8. 3ameHa u cpname
® 3ameHa: lNpoBepeTe ro u3rnenot nped ynotpebaTta. Ako kabenot/
3alWTMTHaTa o6BMBKa Ce owwTeTaT Npu OTBOPake Ha kecaTta 3a NakyBate,
3ameHeTe ro HoBuoT EKI-kaben.
® ®pnaweTo Ha kabnute Tpeba Aa Guae BO COrMacHOCT CO NOKanHWTe
nponucu.
9. lMpeaynpenyBatse
® Ogoj kaben Tpeba fa ce KOpUCTU Camo CO 3aKOHCKM NPOAaAeH ypea-00MaKyvH.
® Cekoralw ceTeTe ce fa ro npoymtate ynaTcTBoTo 3a ynoTpeba 3a
KOMMaTUOMIHNOT MOHMTOP Npef Aa ro kopuctute EKIM-kabenort.
® He posBonyBajTe Aa HaBnese TEYHOCT BO PasfUYHUTE KOHEKTOPU Ha
kabenot 3a uHTepdejc.
® He ynotpebyBajte ru noBTopHO EKIM-kabnute 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.
® He kopucTeTe ro kabenot unu gen of kabenot ako KMa HekakoB pU3MK
3a NauMeHToT (Ha NpUMep, OLITETEH M3oMaLUMOHEH MaTepujan).
® OBoj npousBoA e caMo 3a efHokpaTHa ynotpeba 1 He e HaMeHeT 3a
Oe3vHduuMpare Unn Yuctewe no ynorpebaTa of naumeHTot. dpnete
ro npomsBodoT No ynoTtpebaTta og naumeHToT. Ynotpebarta kaj noBeke
naumeHTn 6e3 aesnHduUUMpawe NO CEKOj NauneHT ro 3roneMmysa
pu3nKoT oA uHdekuuja. OBoj NponsBoa 3a efHokpaTHa ynotpeba He e
HaMeHeT 3a noBTopHa ynotpe6a. Changke He mMoxe Aa rv rapaHTupa
cneundukauumTe 3a usBenbdata WTOM ce Ae3nHdpULMpa UM NUCHUCTU
0BOj Npoun3Bof no ynotpebaTa of NauMeHTOT.
® Ako, BO oAHOC Ha ynoTpebarta Ha kabenoT, HacTaHe CMpPT uUnu
Cepro3HO HapyllyBawe Ha 3apaBjeTo, Toa Tpeba Aa ro npujasute kaj
NpOV3BOAUTENOT U HAAJIEXHUTE OpraHK Bo BallaTta 3emja.
® OBoj kaben [unu oaBoA MNWM KOMNMET OABOAW] HE e 3alWTUTEH of
enekTpuYHK yaapu npu gecdubpunaumja n He Tpeba oa ce KOPUCTU Ha
mecTa kage MAUMEHTOT moxe aa 6une aecmbpunmpaH.
® OBoj kaben [unu oaBoA UM KOMMNET oaBoAM] M UcrnonHyBa Gaparata
Ha cTtaHaapaot, MATUCTPANMHW KABN 3A EKI v OOBOON 3A
MAUMEHTOT (ANSI/AAMI EC53).
10. KoHTpanHamkaumm
® Hewma HOBU dpyHKLMM.
11. OGjacHyBaHe Ha cumbonuTe

BHumaHue MpownssoaunTen & [aTtym Ha
A “ NpOn3BOACTBO
MpumeHet rer] |PedepeHTeH Cepwicku kog
nen oa tmn BF 6poj
He E:B] KoHcyntupajre E Ypepnot Tpeba ga
ynotpebyBajte ce co ce vcnpatn Ao
NOBTOPHO ynarcteata za |™m cneuvjanyuTe
ynotpeba areHumu cnopeq,
nokanHute
nponvcu 3a
oafenHo

cobupatse no
HeroBumoT paboTteH

BeK.

MpeTtcTaBHMK ® He e 6e3beaHo |RxonyUs) |denepanHmoT
Ha EY 3a ynotpeba co 3akoH (CAL)
MP ro 3abpaHyBa
npoAaBak-EeTO MU
HapayyBamEeTO
Ha OBOj ypepn of
CTpaHa Ha nekap
C E CE o3Haka MD| |VWHoukatopsa | {AY  |Buopasrpaanvieu
MEANLMHCKOTO %& marepujanu
nomarasno

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appeca: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

ol

Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
c BT48 8SE, Northern Ireland, UK
Ekckny3nBHo npaBo Ha npogaxkba uma Philips

Croatian
Kabel za EKG za jednokratnu upotrebu

Korisnicki priruénik Verzija: A0

1. Indikacija za koriStenje / predvidena upotreba

Kabel za EKG (elektrokardiogram) za jednokratnu upotrebu predviden je
za upotrebu s EKG uredajima za pracenje i snimacima ili drugim uredajima
za biljezenje fizioloSkih aktivnosti ¢ije funkcioniranje ukljucuje signal
elektrokardiograma. Kabel se upotrebljava za povezivanje elektroda postavljenih
na odgovaraju¢a mjesta na pacijentu, na gore spomenutim uredajima za opce

pracenije i/ili za dijagnosti¢ku procjenu zdravstvenog djelatnika.

2. OPREZ

Zakon zabranjuje prodaju ovog uredaja po preporuci ili od strane lije¢nika.
3. Opis uredaja

Proizvod

P01-001-00565

Klasifikacija

Odvodna zZica

Duljina (in/mm) 72/1830
Broj odvoda 5
Oblik krajnjeg prikljucka Utisni

4. Parametri radnog okruzenja
® Temperatura okruzenja: 0 °C ~ 40 °C
® Relativna vlaznost: 15 % ~ 85 %
® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa
5. Skladistenje
Uvjeti skladistenja navedeni su u nastavku:
® Temperatura: -10 do +40 °C
® Relativna vlaznost: 15 do 85 %
® Atmosferski tlak: 86 kPa ~ 106 kPa
6. Sukladnost s normama vezano za sigurnost i rad
Sigurnost: IEC 60601-1: 2012. i
Rad: ANSI AAMI EC53: 2013.
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009., ISO 10993-10: 2010.
7. Upute za koristenje:
Upute za postavljanje elektroda potrazite medu informacijama uredaja za
snimanje za koji se koriste kabeli.
Upozorenje: Nije sigurno za rad s MR-om!
Ne izlazite uredaj okruzenju magnetske rezonance (MR).
® Uslijed zagrijavanja uredaja tijekom snimanja MR-om moze doc¢i do

toplinskih ozljeda i opeklina.

® Uredaj ne moze ispravno funkcionirati zbog jakih magnetskih i

radiofrekvencijskih polja koje stvara uredaj za MR.

8. Zamjena i odlaganje
® Zamjena: Prije upotrebe provjerite uredaj. Ako je kabel / plast kabela oste¢en

prilikom otvaranja pakiranja, zamijenite ga novim kabelom za EKG.

® Odlaganje kabela treba se vrsiti u skladu s lokalnim propisima.
9. Upozorenje

Ovaj kabel namijenjen je upotrebi isklju¢ivo s odobrenim uredajima.

Prije koristenja kabela za EKG procitajte korisnicki priruénik kako biste
provjerili popis kompatibilnih uredaja za pracenje.

Na prikljucke kabela za povezivanje ne smije dospjeti nikakva tekucina.
Kabele za EKG za jednokratnu upotrebu nemojte koristiti viSe puta.
Nemojte koristiti kabel ili dio kabela ako postoji bilo kakav rizik za
pacijenta (npr. ostecen izolacijski materijal).

Ovaj jednokratni proizvod namijenjen je samo za jednu upotrebu i nije
namijenjen za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon koriStenja na pacijentu.
Nakon koriStenja na pacijentu odloZite proizvod. KoriStenje proizvoda
na viSe pacijenata, a bez dezinfekcije izmedu kori$tenja na pacijentima,
povecava rizik od infekcije. Ovaj jednokratni proizvod nije namijenjen za
ponovnu upotrebu. Tvrtka Changke ne moze jamciti ucinkovitost ako je
proizvod dezinficiran ili o¢i§¢en nakon koriStenja na pacijentu.

Ako je, uslijed koristenja kabela, do$lo do smrti ili ozbiljnog pogor$anja
zdravstvenog stanja, isto je potrebno prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu u vasoj drzavi.

Ovaj kabel (ili odvodna Zica ili set odvodnih Zica) nije otporan na
defibrilator i ne smije se upotrebljavati u podrucjima gdje ¢e se vrsiti
defibrilacija PACIJENTA.

Ovaj kabel (ili odvodna zica ili set odvodnih Zica) ispunjava zahtjeve
norme ECG TRUNK CABLES and PATIENT LEADWIRES (ANSI/AAMI
EC53).

10. Kontraindikacije
® Nema novih znacajki.
11. Objasnjenje simbola

Oprez “ Proizvodac¢ & Datum proizvodnje
Primijenjeni =rer] |Referentni Oznaka serije
dio tipa BF broj
® Nije za E@ Procitajte E U skladu s
visekratnu upute za lokalnim propisima
upotrebu upotrebu — o odvojenom
prikupljanju nakon
korisnog vijeka
trajanja, uredaj treba
poslati specijaliziranim
tvrtkama.
Predstavnik u Nije sigurno |reenivus) |Federalni zakon
EU-u @ zarad s MR- (SAD) zabranjuje
om prodaju ovog uredaja
po preporuci ili od
strane lijecnika.
c € CE oznaka Oznaka (XY, |Biorazgradivi
medicinskog %& materijali
uredaja
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adresa: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of
Hengping Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang
District, Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Isklju€ivo pravo distribucije ima tvrtka Philips
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Hitik - A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Philips JEZREHE

Russian
OpHopa3oBbIv kabenb ans KM

PykoBoacTBO nonb3oBartens Bepcus: A0

1. TMoka3aHuA K NPMMEHEHUIO U NPeAyCMOTPEHHOe NPUMeHeHue
OpHopa3soBbli kabenb ansa OKI (anekTpokapaunorpadun) npegHasHavyeH
ANS MCNONb30BaHUSA C MOHUTOPamMu u pernctpatopamun K unu apyrumm
hu3MONorMYECKUMM perucTpatopami ariekTpokapavorpadmyeckoro curdana. Kabenb
MCNonb3yeTcst ANA COeAUHEHUS AMNeKTPOAOB, pa3MeLLieHHbIX B COOTBETCTBYIOLLINX
MecTax Ha Tene nauueHTa, C BbllleyKkadaHHbIMK yCTpoicTBaMu ans obiero
MOHUTOPUHTA 1 (MNK) ANarHOCTUHECKOW OLIEHK MEAVLIVHCKM PaBOTHUKOM.

2. BHUMAHUE

Mo 3a

KOHY fJaHHO€e usfenve MoryT nokynaTtb Unn 3akasblBaTb TOJTIbKO Bpayu.

3. OnucaHue nsgenusa

Uspenue P01-001-00565
Knaccudmkaums Kabenb oTBeaeHus
AnvHa (aronmos/Mm) 72/1830

Yucno oTBepaeHum 5

Tvun coeAnHeHUA Ha AucTanbHOM KoHue | C 3alenkom

4. Pa6ouas cpepa

Temnepartypa okpyxatoLuen cpeapl: 0—40 °C
OTHocuTenbHas BnaxHocTb: 15-85 %
ATtmocdepHoe aaeneHue: 86—106 klMa

5. XpaHeHue
YcnoBusi XpaHeHus:

Temnepartypa: Ot =10 go +40 °C
OTHOcHTEnNbHasA BnaxHocTb: 15-85 %
AtmocdepHoe gaesneHue: 86—106 klMa

6. CooTBeTcTBME NpuHUUNAM oGecneyeHUss 6€30NaCHOCTU U OCHOBHbIM
PYHKLMOHaNbHbLIM XapakTepucTukam
BesonacHoctb: IEC 60601-1:2012 n
OcHoBHble hyHKUMOHanbHble xapaktepuctuku: ANSI AAMI EC53:2013
Buonornyeckas comectumoctsb: 1ISO 10993-5:2009, ISO 10993-10:2010

7. YctaHoBKa AnA UCMONb30BaHUA:

[ns nony4yeHus MHCTPYKLUMIA NO pa3MeLLEHUI0 NEKTPOAOB CM. MHOpMaLMIo

rmasH

Oro ycTponcTBa.

BHumanue: HecoBmectumo ¢ MPT!
He nomeluaiiTe faHHoe n3aenune B MarHMTHoO-pe3oHaHcHyto (MP) cpeny.

MeTannuyeckvue KOMNOHEHTbI JAHHOTO U3genus MOTyT HarpeBsaTbCA npu
MP-ckaHWpOBaHWUN 1 BbI3blBaTb TEPMUYECKNE NMOBPEXAEHUS U OXOTW.
CospaBaemoe MP-CKaHepOM CUINbHOE MarHUTHoe M pagno4acTtoTHOEe
none MOXeT HapyLWwnTb pa601'y AaHHOro nsgenusa.

8. 3ameHa m yTunusauus

3ameHa: MNepen MCNonb3oBaHWEM MPOBEPSIOT BHELUHUIA BUA U3AENNS.
Ecnu npu oTKpbITUN yNnakoBKkU kabGenb Unu n3onsuusi NoBpexaeHsbl,
kabenb ana Kl 3amMeHsA0T Ha HOBbIN.

YTunusauuio kabenen NpoBoAAT COrMACHO MECTHOMY 3aKOHOLATENbCTBY.

9. BHumanue

[aHHbii kabenb npegHas3Ha4YeH Ans UCMOoMb30BaHWA TOMbKO C reranbHO
peanuayembiM rmaBHbIM YCTPONCTBOM.

Mepen ucnonb3oBaHvem gaHHoro kabensa ana OKI o6ssatenbHo
npoyTUTE PyKOBOACTBO MOMb30BaTENs K COBMECTUMOMY MOHUTOPY JKT.
Hukakue XugkocTu He AONXHbI Nonajath BHYTPb COEAUHEHUI Ha
MHTEpdeicHoM kabene.

OpHopasoBble kabenu ans SKIN Henb3sa MCNoNb30BaTh MOBTOPHO.
Henb3s ncnonb3oBatb kabenb unu Yyactb kabens npu Hanuuum noboro
pvcka Ans nauveHTa (HanpumMep, Npy NOBPEXAEHUN MaTtepuana u3onsumm).
[laHHOe oAHOpa3oBoe usgenve npegHasHavyeHo TONbKO AnNS
0[HOPa30BOro UCMOMb30BaHUSA U He NpegHa3HayeHo Ansa Ae3nHeKLUn
MM OYUCTKM MOCre UCnonb3oBaHus nauueHToMm. MNocne ncnonb3oBaHNs
nayveHTomM msgenue yTunuaupyroT. Micnonb3oBaHue HECKOMbKUMMU
nauneHtamun 6e3 ge3nmHdeKuUM noBbIlWAET PUCK UHDEKLUN.
[aHHOe ogHOpa3oBoe usgenvie He nNpegHasHavyeHo ANsi NOBTOPHOro
ncnonb3oBaHus. Komnanus Changke He MoxeT rapaHTupoBaTb
yHKUMOHAIbHbIE XapakTEPUCTUKN U3AENWs Npu ero Ae3nHdekuum nnm
OYNCTKE MOCHEe UCMONb30BaHWS NaLueHToM.

Ecnu B cBA3M ¢ ucnonb3oBaHnem kabens npousolina cMepTb Unu
cepbe3Hoe yxyAleHne COCTOsIHUSI 300poBbs, 06 3ToM HeobxoanmMo
COoOBLWNTL NPOV3BOAUTENIO Y KOMMNETEHTHOMY OpraHy Balleln CTpaHbl.
[aHHbIi kabenb (3NeKTPOA UM KOMMNMEKT 3N1IEeKTPOAOB) He 3allyLLEH OT
paspsaga gecdubpunnstopa U He JOMKEH MCMOoNb30BaTbCs HA YacTAX
Tena, rae MAUMEHTY mMoryT npoBoauTth Aecnbpunnsauumio.

[aHHbIn kabenb (3NeKTpos U KOMMMEKT 3MeKTPOAOB) COOTBETCTBYET
TpebosaHuam ctaHaapTa «KABENT MATMCTPANBHBLIE n SNEKTPOAbLI
OnA NAUMEHTOB ONA 3KM» (ECG TRUNK CABLES and PATIENT

LEADWIRES) (ANSI/AAMI EC53).
10. MpoTuBONOKa3aHus
® HeT HOBbIX (DYHKLMIA.
11. 3HayeHne cumBoOnNoB

OCTOPOXHO MpoussoauTens & [ata
A N npou3BoACTBa
@ Pa6ouasi 4actb REF] |VneHTdmkaumoHHbI Kop cepum
Tuna BF Homep
He ncnonb3oBatb [ns ucnonb3oBaHuns [Nocne okoH4YaHusa
® NOBTOPHO E@ cnepymnTte E cpoka Cry6bl
MHCTPYKLMSIM — u3genve AOIMKHO
ObITb OTNpaBneHo
B CrieumarnbHoe
yupexaeHue ans
pasgenbHoro cbopa
OTXO0B COrNacHo
MECTHOMY
3aKOHOAATENbLCTBY.
YNOMHOMOYEHHbIN ® Hecosmectmo ¢ MPT | Rz only(US.) Mo heaepanbHoMy
npepcraBuTens B 3akoHy CLUA
EC [aHHoe ngenve
MOryT Nokynare
Unu 3akasbiBaTb
TOMbLKO BPayu.
C € Mapkuposka CE  ([(pqp ] |Cvmeon @ Buopasnaraembie
MEANLIMHCKOTO %& MaTepuansi
uspenvs

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Appec: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, China

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland, UK

Mponaertcst ucknoumTensHo komnaxuewn Philips
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Serbian
EKG kabl za jednokratnu upotrebu

Uputstvo za upotrebu Verzija: A0

1. Indikacija za upotrebu/Predvidena upotreba

EKG (elektrokardiograf) kabl za jednokratnu upotrebu namenjen je za upotrebu
sa EKG monitorima i snimacima ili drugim fiziolo§kim snimacima koji obuhvataju i
elektrokardiografski signal. Kabl se koristi za povezivanje elektroda, postavljenih
na odgovarajuéim mestima na telu pacijenta, sa gore pomenutim uredajima za
op$ti nadzor i/ili dijagnosti¢ku procenu od strane medicinskog osoblja.

2. OPREZ

Zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja po nalogu ili od strane lekara.

3. Opis uredaja

Predmet P01-001-00565
Klasifikacija Olovna zica
Duzina (in/mm) 72/1830

Broj olova 5

Dizajn distalnog konektora Kop¢a

4. Operativno okruzenje
® Temperatura okoline: 0°C ~40°C
® Relativna vlaznost: 15% ~85%
® Atmosferski pritisak: 86kpa ~106kpa
5. Skladistenje
Uslovi skladistenja su sledeci:
® Temperatura: -10 do +40°C
® Relativna vlaznost: 15 do 85%
® Atmosferski pritisak: 86kpa ~106kpa
6. Uskladenost sa bezbednosc¢u i performansama
Bezbednost: IEC 60601-1: 2012 i
Performanse: ANSI AAMI EC53: 2013
Biokompatibilnost: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Instalacija i priprema za upotrebu:
Za detaljnija uputstva o postavljanju elektroda, pogledajte informacije pruzene od
strane proizvodaca host uredaja.
Upozorenije: Nije sigurno za kori¢enje u MR okruzenju.
Ne izlazZite uredaj okruzenju magnetne rezonance (MR).
® Toplotne povrede i opekotine mogu nastati od metalnih komponenti
uredaja koji se mogu zagrevati tokom rada MR skenera.
® Uredaj mozda nece pravilno raditi zbog jakih magnetnih i radiofrekventnih
polja koje generise MR skener.
8. Zamena i odlaganje
® Zamena: Pre upotrebe proverite izgled uredaja. Ako je prilikom otvaranja
pakovanja uo¢eno ostec¢enje kabla/omotaca kabla, zamenite ga novim
EKG kablom.
® Odlaganje kablova mora biti u skladu sa lokalnim propisima.
9. Upozorenje
® Ovaj kabl je namenjen za upotrebu samo sa legalnim host uredajima.
® Pre upotrebe EKG kabla uvek najpre procitajte uputstvo za upotrebu
kompatibilnog monitora.
® Ne dozvolite da te€nost ude u razlicite konektore na interfejs kablu.
Nemojte ponovo koristiti EKG kablove za jednokratnu upotrebu.
® Nemojte koristiti kabl ili delove kabla ako predstavljaju rizik za pacijenta
(npr. ostecen izolacioni materijal)
® Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i nije predviden
za dezinfekciju ili ¢iS¢enje nakon upotrebe. OdlozZite proizvod nakon
upotrebe na pacijentu. ViSestruka upotreba uredaja bez dezinfekcije
izmedu pacijenata povecava rizik od infekcije. Ovaj proizvod nije
dizajniran za viSestruku upotrebu. Kompanija Changke ne moze
garantovati u¢inkovite performanse uredaja ako se uredaj po kori§¢enju
dezinfikuje ili ogisti i ponovo koristi.
® Ako je tokom upotrebe kabla doSlo do smrti ili ozbiljnog pogor$anja
zdravlja, to treba prijaviti proizvodacdu i nadleznom organu vase zemlje.
® Ovaj kabl [provodna Zica ili set provodnih Zica] nije otporan na defibrilator
i ne bi trebalo da se koristi u oblastima gde bi PACIJENT mogao da bude
defibrilovan.
® Ovaj kabl [provodna zica ili set provodnih Zica] ispunjava zahteve
standarda, EKG TRUNK KABLOVI i PROVODNE ZICE PACIJENTA
(ANSI/AAMI EC53).
10. Kontraindikacije
® Nema novih karakteristika.
11. Objasnjenje simbola

BH

A Oprez N Proizvoda¢ @ Datum proizvodnje
Primenjeni deo, | [Rer] |Referentni LoT Serijski kod

@ nije bezbedan broj
za upotrebu na
srcu

® Nemojte Konsultujte Po isteku roka

ponovo Koristiti E
—

uputstva za trajanja, a prema

upotrebu lokalnim propisima,
uredaj treba poslati u
posebne agencije na
odvojeno prikupljanje.
Predstavnik @ Nije sigurno [reonus) |Savezni (amerigki)
EU za kori$¢enje zakon ograniava
uMR prodaju ovog uredaja
okruzenju od strane ili po nalogu

lekara

e

CE oznaka Indikator (XY, |Biorazgradivi
medicinskog %Q materijali
uredaja

sl

Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.
Adresa: A1-2. i A2-4. sprat fabricke zgrade, br. 87 Hengping Road,
zajednica Baoan, Ulica Yuanshan, okrug Longgang, Senzen, Kina

Wellkang Ltd.

C

Enterprise Hub, NW poslovni kompleks,1 Ulica Beraghmore, Derri,
BT48 8SE, Severna Irska, UK
Ekskluzivno prodaje kompanija Philips

Turkish
Tek Kullanimhk EKG kablosu

Kullanim Kilavuzu Siiriim: A0

1. Kullanim Gésterimi/Kullanim Amaci

Tek kullanimhk EKG (elektrokardiyograf) kablosu, EKG monitorleri ve kayit
cihazlari veya iglevlerinde elektrokardiyografik sinyal bulunan diger fizyolojik
kayit cihazlariyla kullanim igin tasarlanmistir. Kablo, saglik uzmani tarafindan
genel izleme ve/veya tani degerlendirmesi icin hasta tzerinde uygun yerlere
yerlestirilen elektrotlar yukarida belirtilen cihazlara baglamak icin kullanilir.

2. DIKKAT

Kanunlar, bu cihazin satisini doktor tarafindan veya doktor siparisi tizerine olacak
sekilde kisitlar.

3. Cihaz tanimi
Uriin P01-001-00565
Siniflandirma Giris kablosu
Uzunluk (ing/mm) 72/1830
Girig sayisi 5
Distal soket tasarimi Gecmeli

4. Galisma Ortami

® Ortam sicakhgr: 0 °C ~ 40 °C

® Bagil nem: %15 ~ %85

® Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa
5. Saklama

Saklama kosullar asagidaki gibidir:

Sicaklik: -10 ila +40 °C
Bagil nem: %15 ile 85
Atmosfer basinci: 86 kpa ~106 kpa

6. Giivenlik ve Performans Uyumlulugu

Guvenlik: IEC 60601-1: 2012 ve
Performans: ANSI AAMI EC53: 2013
Biyouyumluluk: 1ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010

7. Kullanim igin kurulum:

Elektrot yerlestirme talimatlarini almak icin ana cihaz tarafindan belirtilen bilgilere bakin.
Uyari: MR ile tehlikelidir!
Cihazi manyetik rezonans (MR) ortamina maruz birakmayin.

MR taramasi sirasinda isinabilen cihazin metal bilesenleri nedeniyle
termal yaralanma ve yaniklar meydana gelebilir.

MR tarayici tarafindan olusturulan giicli manyetik ve radyofrekans
alanlari nedeniyle cihaz diizgiin galismayabilir.

8. Degistirme ve atma

® Degistirme: Kullanmadan 6nce gériniminid kontrol edin. Ambalajini
acarken kablo/kilif hasar gorirse, litfen yeni bir kabloyla degistirin.

® Kablolarin atiimasi yerel diizenlemelere uygun olmalidir.

9. Uyan

® Bu kablo yalnizca yasal olarak pazarlanan ana cihazlarla kullanim igindir.

® Litfen EKG kablosunu kullanmadan énce uyumlu monitériin kullanim
kilavuzunu mutlaka okuyun.

® Arabirim kablosundaki gesitli soketlerin icine herhangi bir sivi girmesine
izin vermeyin.

® Tek kullanimlik kablolari tekrar kullanmayin.

® Hasta icin herhangi bir risk varsa kablo veya kablonun bir kismini (6r.
hasar gérmis yalitim malzemesi) kullanmayin.

® Bu tek kullanimlik Griin yalnizca tek kullanimliktir ve hasta kullanimindan
sonra dezenfekte edilmesi veya temizlenmesi amaglanmamistir.
Uriinii hasta kullandiktan sonra atin. Hastalar arasinda dezenfeksiyon
yapilmadan ¢oklu hastada kullanimi enfeksiyon riskini artirir. Bu tek
kullanimlik Griin yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Changke,
bu Urlin hastada kullanildiktan sonra dezenfekte edildikten veya
temizlendikten sonra performans ¢zelliklerini garanti edemez.

® Kablonun kullanimiyla ilgili olarak bir 6lum veya ciddi bir saglik bozulmasi
meydana gelirse, bu durum Ureticiye ve ulkenizin yetkili makamina
bildiriimelidir.

® Bu kablo [veya ana kablo ya da ana kablo seti], defibrilatérden
etkilenmeyen 6zellikte degildir ve bir HASTANIN defibrile edilmesi
gerekebilecek yerlerde kullaniimamalidir.

® Bu kablo [veya ana kablo ya da ana kablo seti], EKG ANA KABLOLARI ve

HASTA ANA KABLOLARI (ANSI/AAMI EC53) standardinin gereksinimlerini
karsilar.

10. Kontrendikasyonlar

Alisilmisin disinda bir nitelik mevcut degil.

11. Sembol aciklamasi

A Dikkat “ Uretici & Uretim tarihi
BF tipi rer] |Referans Parti kodu
@ uygulamali numarasl
parca
Tekrar Kullanim Cihaz, kullanim 6mri
® kullanmayin EE talimatlarina E dolduktan sonra ayri
bakin — toplanmasi igin yerel
yoénetmelikler uyarinca
ozel kuruluglara
gonderilmelidir.
AB temsilcisi ® MR ile reony(Us) [Federal (ABD) Yasasl,
tehlikelidir bu cihazin satigini
doktor tarafindan veya
doktor siparisi Gzerine
olacak sekilde kisitlar.
C € CE igareti MD| |Tibbicihaz | (XY |Biyobozunur
gostergesi %& malzemeler

el
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Shenzhen Changke Connect Electronics Co., Ltd.

Adres: A1-2nd and A2-4th floor of factory building, No.87 of Hengping
Road, Baoan Community, Yuanshan Street, Longgang District,
Shenzhen, Cin

Wellkang Ltd.

Enterprise Hub, NW Business Complex,1 Beraghmore Rd., Derry,
BT48 8SE, Kuzey irlanda, Birlesik Krallik

Philips tarafindan 6zel olarak pazarlanir
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1. Muc Pich S&r Dung

Day cap ECG (dién tam dd) ding mét 1an nhdm dé s dung véi thiét b theo doi
va may ghi ECG hodc cac may ghi sinh Iy hoc khac bao gdm tin hiéu dién tam d6
trong chirc néng clia ching. Day cap duwoc dung dé két néi cac dién cuc, dat tai
cac vi tri phi hop trén ngwdi bénh nhan, véi cac thiét bi néi trén nham muc dich
theo d&i chung va/hodc danh gia chan doan béi chuyén gia cham séc strc khde.
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Diéu kién bao quan nhw sau:
® Nhiét do: -10 dén +40°C
® Do &m tuong dbi: 15 dén 85%
® Ap suét khi quyén: 86kpa ~106kpa
6. Tuan Thu An Toan & Hiéu Suét
An toan: IEC 60601-1: 2012 va
Hiéu suat: ANSI AAMI EC53: 2013
Tinh twong thich sinh hoc: ISO 10993-5: 2009, ISO 10993-10: 2010
7. Lip dit st dung:
Dé biét hwéng dan dat dién cuc, tham khao thong tin tir thiét bi may cha.
Canh bao: Khéng an toan véi MR!
Khoéng dwoc phoi nhiém thiét bj trong méi trueng cong hudng tir (MR).
® Co thé xay ra chan thuong nhiét va bdng do cac thanh phan kim loai cta
thiét bj c6 thé nong Ién trong qué trinh quét MR.
® Thiét bj c6 thé khdng hoat dong ding cach do cac tir trwéng va trwong
tan séng vé tuyén do may quét MR tao ra.
8. Thay thé va thai bo
® Thay thé: Kiém tra b& ngoai trwéc khi st dung. Néu day cap/ vé boc bi
hw hai khi m& tai dwng, vui lIong thay day cap ECG méi.
® Viéc thai bo cac day cap phai tuan theo quy dinh dia phwong.
9. Canh bao
® Day cap nay chi duoc sir dung vai thiét bi may cha dworc tiép thi hop phap.
® VUi long ludn nhé doc hwéng dan st dung cho thiét bi theo déi phu hop
trwde khi dung cap ECG.
® Khong dwoc dé bat ky loai chat 16ng nao dinh vao cac dau néi trén day
cap giao dién.
® Khong duoc tai str dung céc day cap ECG dung mét 1an.
® Khong duoc dung day cap hodc mdt phan day cap néu cé bat ky rii ro
nao v&i bénh nhan (vi du: vat liéu cach dién bj hw hai).
® San pham dung mét 1an nay chi dwoc ding moét 1an va khéng dwoc
khtr khudn hodc vé sinh sau khi bénh nhan st dung. Thai bé san pham
sau khi bénh nhan da s dung. Viéc stv dung gira nhiéu bénh nhan ma
khong khir khuan sé gia tang rdi ro bi nhiém khuan. San pham dung mot
14n khong duwoc thiét ké dé tai st dung. Changke khdng thé dam bao cac
thong sb ky thuat hiéu suat mot khi san phdm da dwoc khir khuan hodc
vé sinh sau khi bénh nhan st dung.
® Néu, lien quan dén viéc s& dung day cap, cé xay ra t&r vong hodc suy
giam strc khde nghiém trong, viéc nay phai duwgc bdo cao cho nha san
xuét va co quan cé thAm quyén ctia qudc gia clia quy vi.
® Day cap nay [hodc day dan hoadc bo day dan] khong chéng khr rung tim
va khéng nén duoc st dung & nhitng khu viee ma BENH NHAN c6 thé bi
khtr rung tim.
® Day cap nay [hodc day din hodc bd day dan] dat cac yéu cau vé tiéu
chuan, CAP BUONG TRUNG KE ECG va DAY DAN DANH CHO BENH
NHAN (ANSI/AAMI EC53).
10. Chéng chi dinh
® Khong co dac tinh maoi.

11. Giai thich ky hiéu
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