Reusable Diagnostic EKG Cable English

Indications: The standard 12-channel electrocardiogram represents the heart's electrical activity with electrical signals measured from ECG electrodes
placed on the patient's skin. Diagnostic EKG cables are used to transmit a patient's electrocardiographic signals from electrodes to an
electrocardiograph, a device that processes these signals. EKG cables are intended to be used by qualified medical personnel on infants, children, and
adults in hospitals and hospital-type facilities.

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

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

Clinical Benefits: Enables ECG recording with diagnostic EKG equipment.

Product Description: FMT EKG cables have different device-side connectors and connector wiring configurations for different electrocardiograph
manufacturers. Therefore, the same appearance does not guarantee full compatibility with the electrocardiograph. Always consider the information on
the product's label and/or primary packaging. There are @4.0mm banana, &3.2 mm straight pin, snap, or grabber-type patient terminations available.

E100/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with fixed patient leadwires.

E101/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwires.

E103/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwire set (GE Multi-Link type).

E104/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwire set (GE Multi-Link 12SL type).

E105/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwire set (PHILIPS M1949A type).

E106/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwire set (Medtronic/PhysioControl type).

E107/xxxY/Z, Diagnostic EKG cable with detachable patient leadwire set (Schiller type).

(xxx shows the compatible brand. Y shows the patient termination type B=4.0mm Banana, P=3.2mm Straight Pin, S=Snap, G=Grabber, 0=trunk cable
w/o leadwires. Z shows the color code |= IEC, A=AHA/AAMI)

Directions for Use:

1- Before use, check that the product is intact and clean.

2- Connect the EKG cable connector to the socket of the compatible electrocardiograph and check for correct operation.

3- Before applying the electrodes, ensure the patient's skin is clean, dry, and properly prepared. Always apply the electrodes to intact skin.

4- Attach leadwire terminations to the electrodes. Ensure the leadwires do not pass twist stress onto electrodes.

5- Apply the electrodes firmly on prepared sites using your hospital's protocol or the chart given below.

6- Ensure the leads conform to the body contours and no strain is placed on the electrodes.

7- Verify that the ECG signal appears on the electrocardiograph screen. Please refer to the electrocardiograph instructions for use for detailed
information on ECG recording.

IEC Color Code AHA/AAMI Color Code Location (Resting EKG)

R Red RA White Right Arm, avoiding bony prominences.

L Yellow LA Black Left Arm, avoiding bony prominences.

F Green LL Red Left Leg, avoiding bony prominences.

N Black RL Green Right Leg, avoiding bony prominences.

C1 Red V1 Red Fourth intercostal space at the right margin of sternum.

Cc2 Yellow V2 Yellow Fourth intercostal space at the left margin of sternum.

C3 Green V3 Green Midway between position C2 (V2) and position C4 (V4).

Cc4 Brown V4 Blue Fifth intercostal space at the junction of the left midclavicular line.

C5 Black V5 Orange At the horizontal level of position C4 (V4) at the left anterior axillary line.

C6 Purple V6 Purple At the horizontal level of position C4 (V4) at the left mid-axillary line.
Warnings:

1- All EKG cables are designed for use with a specific electrocardiograph. Before use, verify the compatibility of the electrocardiograph and EKG cable
and that all functions function properly; otherwise, degraded performance may result.

2- Before each use, visually inspect the EKG cable. The EKG cable should be free of visible defects and damage. If there are breaks, scratches, or
cracks on the cable jacket or plastic insulation of the connector or patient terminations or visibly bent, damaged pins of the connector or patient terminal,
discontinue using the cable. Never use a damaged cable or one with exposed electrical circuitry. Even if there is no exposed electrical circuit, the
scratches or cracks in the cable jacket or plastic insulation may cause the accumulation of pathogens and reduce the effectiveness of cleaning and
disinfection of the product. Dispose of damaged cables according to hospital disposal practices, and local environmental and waste disposal laws and
regulations.

3- Do not use the EKG cable during Magnetic Resonance Imaging (MRI) scanning or in an MRI environment, as it may cause physical harm.

4- Keep the EKG cable connectors as far as possible from electromagnetic sources, such as an electromedical device's power transformer. Also, avoid
placing the EKG cable alongside the device's power cord. Strong electromagnetic fields may adversely interfere with the function of an EKG cable.

5- As with all medical equipment, carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

6- Do not connect the EKG cable to any power outlet to prevent shock hazards.

7- To avoid a shock hazard and interface with nearby electrical equipment, keep electrodes and patient cables away from grounded metal and other
electrical equipment.

8- When connecting and disconnecting the EKG cable and the patient terminations, pull on the connector or plug itself, not on the cable.

9- Do not modify the EKG cable in any way. Modifications may affect patient safety, performance, and accuracy and void the warranty.

10- Mishandling of the EKG cables could result in damage to internal wires or loss of electrical isolation. Do not tie the EKG cable and leadwires in
knots or bunch tightly. Do not wrap the EKG cable around the equipment to avoid damaging internal wires. Do not leave the EKG cable dangling from
the instrument. Keep EKG cable leadwires away from moving parts that might pinch or crush them. When not in use, loosely coil the EKG cable to a
bend diameter of at least 10 cm and store it at room temperature.

11- If all the leadwires are not connected correctly with the patient, that may cause reading errors.

12- Dirty, compromised or unprepared skin may cause incorrect ECG readings. Using previously opened or out-of-date electrodes may degrade the
ECG signal quality. ECG electrodes should be removed from their sealed package immediately prior to use.

13- Always ensure that the patient is kept motionless during 12 lead ECG signal acquisition and analysis.

14- Mating connectors with force without proper alignment may damage the connectors and disrupt the electrical continuity.

15- Before using the EKG cable, read the instruction manual of the EKG device for further information and warnings.

Manual Cleaning and Disinfection:

Manual Cleaning: The EKG cables must be cleaned and disinfected immediately after each use. Remove heavy debris from the EKG cable by wiping it
with an appropriate, moist, lint-free cloth, sponge, or gauze pad. Prepare the detergent solution with reverse osmosis or distilled water according to the
manufacturer’s instructions. Saturate a synthetic felt or sponge pad with the cleaning solution. Wipe all surfaces of the EKG cable until all visible
contamination is removed. Wash the pad in the cleaning solution and repeat wiping the cable. Use a plastic cleaning brush for adhered patrticles or dried



secretions. Wipe or brush all surfaces at least six strokes back and forth. At least allow a contact time of 2 minutes. If visible contamination is still
present on the cable at the end of the cleaning repeat the cleaning process. Moist a clean cloth, sponge, or gauze pad with tap water or reverse
osmosis and thoroughly wipe the EKG cable to remove any debris and all traces of the cleaning solution. Dry manually by using a lint-free cloth or
absorbent paper and, in particular, for drying cavities, sterile compressed air.

Manual Disinfection: Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer's instructions. Only disinfect clean products that have dried
slightly. Saturate a synthetic felt or sponge pad with the disinfectant solution. Wipe all surfaces of the EKG cable. Wash the pad in the disinfectant
solution and repeat wiping the cable. Wipe or brush all surfaces at least six strokes back and forth. At least allow a contact time of 6 minutes. Moist a
clean cloth, sponge, or gauze pad with reverse osmosis or distilled water and thoroughly wipe the EKG cable to remove any residual debris and all
traces of disinfectant solution. Dry manually by using a lint-free cloth or absorbent paper and, in particular, for drying cavities, sterile compressed air.

EKG cable, especially metallic parts of the plugs and connector, should never be immersed in cleaning, disinfecting, or rinsing solutions or placed in an
ultrasonic cleaning device. Soaking will reduce the life of the EKG cable by oxidation of metal parts and hardening of the cable jacket. Avoid using
excessive force when cleaning or disinfecting by hand, which may damage the cable's internal wires and reduce the product's life. Please do not clean
with hard or frictional materials, abrasive cleaners, or solvents. Cleaning agents containing phenol or chloride are not suitable. The EKG cable should be
completely dry before use, do not use wet EKG cables. These instructions were validated using the below detergents and disinfectants.

Cleaning agent (manual cleaning): Enzol® / Cidezyme®, enzymatic detergent, Johnson&Johnson (add 8ml enzymatic detergent per 1 liter distilled
water, for cable with dried-on organic matter use 16 ml enzymatic detergent per 1 liter distilled water/ warm water)

Disinfectant (manual disinfection): Cidex OPA®, 0.55% ortho-phthaladehyde solution, Johnson&Johnson (at a minimum temperature of 20°C/68°F).
Reverse osmosis/ distilled water.

Caution: During the cleaning and disinfection of EKG cables, disposable gloves, protective eyewear, and a filtration mask should be used to reduce the
risk of transmission of infectious agents by splashing or creating aerosols.

Warning: FMT EKG cables are sold NON-STERILE. Clean and disinfect the cables before the first and every use.

Warning: Before cleaning or disinfecting the cable, disconnect it from the EKG device.

Warning: EKG cable should be cleaned of overburden prior to disinfection to improve the effectiveness.

Warning: Do not sterilize EKG cables and leadwires by autoclave, radiation, or steam.

Warning: Avoid contact with strong, aromatic, chlorinated, ketone, ether, or ester solvents. Do not use bleach on electrical contacts or connectors.

Environmental Requirements:

Operating Temperature : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Storage Temperature : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Relative Humidity : 20 - 80% (not condensing)

The product should be protected from sunlight during storage. It is recommended that it be stored in its original package until its first use. Used cables
should be loosely coiled in 10 to 15 cm diameter (4 to 6 inches) and must be stored individually in a protective container or packaging.

Compatibility: In order to ensure compatibility, the EKG / ECG cable should only be used with the equipment they have been designed for and is
specified in a label on the product's primary packaging. For product models and compatible devices, please refer to the catalog at
metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Safety:

Degree of protection from electric shocks: type CF

Degree of protection against the ingress of water: Keep dry

FMT EKG / ECG cables are sold NON-STERILE.

FMT EKG / ECG cables are not made with natural rubber latex and PVC.

FMT reusable EKG / ECG cables have not been evaluated for safety in the MR environment. Scanning a patient who has this device may result in
patient injury.

For an explanation of symbols, refer to the separate leaflet "Description of Symbols" located within the product package.

Reporting of Serious Incidents: Any serious incident related to the use of this product should be reported to both the manufacturer and the health
authority/competent authority where the product is installed. Either contact your local representative or report to: metko@metkomedical.com

Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Warranty: FMT EKG cables are under six (6) months warranty against material and workmanship defects from the original purchase date. In the
warranty period, METKO will be responsible for repairing or changing the cable free of charge if the defect is proven. This warranty does not extend to

any product that has been subject to misuse, wrong disinfection, neglect, or accident, or that has been damaged by causes external to the product or
that has been used in violation of the operating instructions supplied with the product. The product life is 3 years from the production date.

FMT®is a registered trademark of Metko A.S.
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FMT Gok Kullanimlik Diagnostik EKG Kablosu Turkce

Endikasyonlar: Standart 12 kanalli elektrokardiyogram, hastanin cildine yerlestirilen EKG elektrotlarindan dlgulen elektrik sinyalleriyle kalbin elektriksel
aktivitesini temsil eder. Diagnostik EKG kablolari, hastanin elektrokardiyografik sinyallerini elektrotlardan, bu sinyalleri isleyen bir cihaz olan
elektrokardiyografa iletmek igin kullanilir. EKG kablolari, hastanelerde ve hastane tipi tesislerde bebek, pediatrik ve yetigkin hastalarda kalifiye tibbi
personel tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Kontrendikasyonlar: Uriiniin kullanimina iligkin bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

Ters Reaksiyonlar: EKG kablolarinin hastanin saglam derisiyle temas ettidi yerlerde alerjik reaksiyonlar gézlenmez. Bununla birlikte, 6zellikle alerjiye
duyarli kisilerde bu tiir reaksiyon tamamen dislanamaz; ireticiye bdyle bir olay bildirilmedigine dikkat edilmelidir. Yanlis temizlik veya dezenfeksiyon
veya bunlarin uygulanmamasi ve ayrica hijyen prosedurlerine uyulmamasi patojenlerin ve enfeksiyonlarin bulagsmasina neden olabilir.

Klinik Faydalar: Diagnostik EKG ekipmaniyla EKG kaydini mimkdn kilar.

Uriin Tanimlamasi: FMT EKG kablolari degisik elektrokardiyograf markalari igin farkl cihaz tarafi konnektérlerine ve baglanti konfigiirasyonlarina
sahiptir. Bu nedenle, ayni gériiniim elektrokardiyograf ile tam uyumlulugu garanti etmez. Her zaman Uriin ve/veya birincil ambalaji tGizerindeki etiketteki
bilgileri dikkate alin. @4.0mm banana, @3.2mm diz pim, ¢it¢it veya grabber tip hasta baglanti uglarina sahiptir.

E100/xxxY/Z, Sabit hasta u¢lu Diagnostik EKG kablosu.

E101/xxxY/Z, Degisebilir hasta uglu Diagnostik EKG kablosu

E103/xxxY/Z, Degisebilir hasta ug setli Diagnostik EKG kablosu (GE Multi-Link tipi).

E104/xxxY/Z, Degisebilir hasta u¢ setli Diagnostik EKG kablosu (GE Multi-Link 12SL tipi).

E105/xxxY/Z, Degisebilir hasta ug setli Diagnostik EKG kablosu (PHILIPS M1949A tipi).

E106/xxxY/Z, Degisebilir hasta ug setli Diagnostik EKG kablosu (Medtronic/PhysioControl tipi).

E107/xxxY/Z, Degisebilir hasta ug setli Diagnostik EKG kablosu (Schiller tipi).

(xxx uyumlu markayi, Y hasta baglanti tipini B=4.0mm Banana, P=3.2mm Duz Pim, S=Citcit, G=Grabber, O=kablosuz ana kablo, Z renk kodunu I=IEC,
A=AHA/AAMI gosterir)

Kullanim Talimatlar::

1- Kullanmadan 6nce Uriiniin saglam ve temiz oldugunu kontrol ediniz.

2- EKG kablo konnektdriini uyumlu elektrokardiyografin soketine baglayin ve dogru galisip galismadigini kontrol edin.

3- Elektrotlari uygulamadan 6nce hasta derisinin temiz, kuru ve uygun sekilde hazirlandigindan emin olun. Elektrotlari her zaman hastanin saglam
cildine uygulayin.

4- Ug kablo baglantilarini elektrotlara tutturun. Ug kablolarinin elektrotlara bikulme gerilimi aktarmadigindan emin olun.

5- Elektrotlar asagida verilen tabloyu kullanarak hazirlanmig bolgelere sikica uygulayin.

6- Ug kablolarinin viicut kivrimlarini takip edip, elektrotlara gerilim aktarmadigindan emin olun.

7- Elektrokardiyograf ekraninda EKG sinyalinin goérindigini dogrulayin. EKG kaydi hakkinda ayrintili bilgi igin lutfen elektrokardiyograf kullanim
talimatlarina bakin.

IEC Renk Kodu AHA/AAMI Renk Kodu Yer (Istirahat EKG)

R Kirmizi RA Beyaz Sag kol, kemik ¢ikintilarindan kaginarak.

L Sari LA Siyah Sol kol, kemik cikintilarindan kaginarak.

F Yesil LL Kirmizi Sol bacak, kemik ¢ikintilarindan kaginarak.

N Silah RL Yesil Sag bacak, kemik ¢ikintilarindan kaginarak.
C1 Kirmizi Vi Kirmizi Sternum’ un sag kenarinda dérdiinci kaburgalar arasi bosluk.
c2 Sari V2 Sari Sternum’ un sol kenarinda dérdiincli kaburgalar arasi bosluk.
C3 Yesil V3 Yesil C2 (V2) pozisyonu ve C4 (V4) pozisyon arasi uzaklidin ortasi.
C4 Kahve V4 Mavi Sol képriiclik kemiginin orta hizasi ve 5. Kaburgalar arasi boglugunun kesisim noktasi
C5 Siyah V5 Turuncu C4 (V4) ile ayni yatay hizada, sol anteriyoraksiller gizgi Gizerinde
C6 Mor V6 Mor C4 (V4) ile ayni yatay hizada, sol orta - aksiller ¢izgi Uzerinde

Uyarilar:

1- Tum EKG kablolari, belirli bir elektrokardiyograf ile kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Kullanmadan énce elektrokardiyograf ve EKG kablosunun
uyumlulugunu ve kullanimdan énce tim iglevlerin diizgiin sekilde yerine getirdigini dogrulayin, aksi takdirde performans dusebilir.

2- Her kullanimdan 6nce EKG kablosunu goérsel olarak inceleyin. EKG kablosunda goriiniir kusur ve hasar olmamalidir. Kablo kilifinda veya konektoriin
veya hasta uclarinin plastik yalitiminda kirilmalar, cizikler veya catlaklar varsa veya konektoriin veya hasta terminalinin gozle gordlir sekilde bukilmus,
hasarli pimleri varsa kabloyu kullanmayin. Asla hasarli veya agikta elektrik devresi olan bir kabloyu kullanmayin. Acikta elektrik devresi olmasa bile
kablo kilifi veya plastik izolasyondaki gizikler veya catlaklar patojenlerin birikmesine neden olabilir ve Urinin temizlik ve dezenfeksiyon etkinligini
azaltabilir. Hasarli kablolari hastane imha uygulamalarina ve yerel gevre ve atik imha yasa ve yonetmeliklerine gore atin.

3- EKG kablosunu Manyetik Rezonans Goériintileme (MRI) taramasi sirasinda veya MRI ortaminda fiziksel zarara neden olabileceginden kullanmayin.
4- EKG kablo konektorlerini, bir elektromedikal cihazin gii¢ trafosu gibi elektromanyetik kaynaklardan mimkin oldugunca uzak tutun. Ayrica EKG
kablosunu bir elektromedikal cihazin gui¢ kablosunun yanina yerlestirmekten kaginin. Gigli elektromanyetik alanlar, EKG kablosunun islevini olumsuz
etkileyebilir.

5- Tum tibbi ekipmanlarda oldugu gibi, hastaya dolanma veya bogulma olasiligini azaltmak igin kablolari dikkatli bir sekilde yonlendirin.

6- Elektrik garpmalarini 6nlemek i¢in EKG kablosunu herhangi bir elektrik prizine baglamayin.

7- Elektrik carpmasi tehlikesini ve yakindaki elektrikli ekipmanlardan kaynaklanan girisimi énlemek icin EKG kablosunun topraklanmis metal ve diger
elektrikli ekipmanlardan uzak tutun.

8- EKG kablosunu takarken ve ¢ikarirken ve hasta sonlandirmalari kablodan degil konektdrin kendisinden ¢ekin.

9- EKG kablosunu higbir sekilde degistirmeyin. Degisiklikler hasta giivenligini, performansini ve dogrulugunu etkileyebilir ve garantiyi gegersiz kilabilir.
10- EKG kablolarinin yanhs kullaniimasi, i¢ kablolarin zarar gérmesine veya elektriksel izolasyonun kaybolmasina neden olabilir. EKG kablosunu ve ug
kablolarini diigiimler halinde veya siki bir seklide baglamayin. i¢ kablolara zarar vermemek igin EKG kablosunu ekipmanin etrafina sarmayin. EKG
kablosunu cihazdan sarkik halde birakmayin. EKG kablosunun uglarini, onlar sikistirabilecek veya ezebilecek hareketli pargalardan uzak tutun.
Kullaniimadigi zaman, EKG kablosunu en az 10 cm'lik bir biikilme ¢apina gevsek bir sekilde sarin ve oda sicakliginda saklayin.

11- Tim kablolarin hastaya dogru sekilde baglanmamasi okuma hatalarina neden olabilir.

12- Kirli, hasarli veya hazirlanmamis cilt, yanlis EKG okumalarina neden olabilir. Onceden agilmis veya tarihi gecmis elektrotlarin kullaniimasi EKG
sinyal kalitesini bozabilir. EKG elektrotlari kullanimdan hemen 6nce kapali ambalajlarindan ¢ikariimalidir.

13- 12 kanalli EKG ¢ekimi ve analizi sirasinda daima hastanin hareketsiz kalmasini saglayin.

14- Konnektorleri uygun hizalama olmadan kuvvetle eslestirmek, konektorlere zarar verebilir ve elektriksel siirekliligi bozabilir.

15- Daha fazla bilgi ve uyarilar icin EKG kablosunu kullanmadan énce EKG cihazinin kullanim kilavuzunu okuyunuz.

Manuel Temizlik ve Dezenfeksiyon:

Manuel Temizleme: EKG kablolari her kullanimdan hemen sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uygun, nemli, tiy birakmayan bir bez, siinger
veya gazli bezle silerek EKG kablosundaki agir kalintilari temizleyin. Deterjan sollisyonunu ureticinin talimatlarina gére ters ozmoz veya damitilmis su
ile hazirlayin. Sentetik bir kege veya stinger pedi temizleme soliisyonuyla doyurun. EKG kablosunun tiim yiizeylerini tim gortnir kirlilikler temizlenene
kadar silin. Pedi temizleme solisyonunda yikayin ve kabloyu silmeyi tekrarlayin. Yapismis partikuller veya kurumus salgilar igin plastik temizleme firgasi



kullanin. Tim yuzeyleri en az alti kez ileri geri silin veya firgalayin. En az 2 dakikalik bir temas siiresine izin verin. Temizlemenin sonunda kabloda hala
gorinar kirlilik varsa, temizleme islemini tekrarlayin. Temiz bir bezi, siingeri veya gazli bezi musluk suyuyla veya ters ozmozla nemlendirin ve tim
kalintilar ve temizleme sollisyonunun tim izlerini gidermek i¢cin EKG kablosunu iyice silin. Tuy birakmayan bir bez veya emici kagit kullanarak ve
Ozellikle bosluklar kurutmak igin steril basingh hava kullanarak elle kurulayin.

Manuel Dezenfeksiyon: Dezenfektan solisyonunu Ureticinin talimatlarina gore hazirlayin. Sadece biraz kurumus temiz Uriinleri dezenfekte edin.
Sentetik bir kege veya siinger pedi dezenfektan sollisyonla doyurun. EKG kablosunun tiim yulzeylerini silin. Pedi dezenfektan solisyonunda yikayin ve
kabloyu silmeyi tekrarlayin. Tim ylizeyleri en az alti kez ileri geri silin veya fircalayin. En az 6 dakikalik bir temas siresine izin verin. Temiz bir bezi,
slingeri veya gazli bezi ters ozmoz veya damitiimis su ile nemlendirin ve kalan kalintilari ve tim dezenfektan sollisyon izlerini gidermek icin EKG
kablosunu iyice silin. Tty birakmayan bir bez veya emici kadit kullanarak ve 6zellikle bosluklari kurutmak igin steril basingli hava kullanarak elle
kurulayin.

EKG kablosu, 6zellikle konektoriin metalik parcalar asla temizleme, dezenfeksiyon veya durulama solusyonlarina daldirimamali veya ultrasonik
temizleme cihazina yerlestirimemelidir. Islatma, metal pargalarin oksitlenmesi ve kablo kilifinin sertlesmesi yolu ile EKG kablosunun émrini
kisaltacaktir. Elle temizlerken veya dezenfekte ederken kablonun i¢ tellerine zarar verebilecek ve Uriin 6mriinii kisaltabilecek asiri gli¢ kullanmaktan
kacinin. Lutfen sert veya surtinmeli malzemeler, asindirici temizleyiciler veya ¢ozuciler ile temizlemeyin. Fenol veya klorlr iceren temizlik maddeleri
uygun degildir. Kullanmadan énce EKG kablosu tamamen kuru olmalidir, islak EKG kablolari kullanmayin. Bu talimatlar asadidaki deterjanlar ve
dezenfektanlar kullanilarak dogrulanmistir.

Temizlik maddesi (manuel temizleme): Enzol® / Cidezyme®, enzimatik deterjan, Johnson&Johnson (1 litre distile suya 8ml enzimatik deterjan ekleyin,
kurumus organik maddeli kablolar igin 1 litre distile su/ilik su igin 16 ml enzimatik deterjan kullanin)

Dezenfektan (manuel dezenfeksiyon): Cidex OPA®, %0.55 orto-ftaladehit sollisyonu, Johnson&Johnson (minimum 20°C/68°F sicaklikta).

Ters ozmoz/damitiimis su.

Dikkat: EKG kablolarinin temizligi ve dezenfeksiyonu sirasinda, bulasici ajanlarin sigrama veya aerosol olusturma yoluyla bulasma riskini azaltmak igin
tek kullanimlik eldivenler, koruyucu goézlukler ve filtrasyon maskesi kullaniimahdir.

Uyari: FMT EKG kablolari STERIL OLMAYAN halde satiimaktadir. ilk ve her kullanimdan énce kablolar temizleyin ve dezenfekte edin.

Uyari: Kabloyu temizlemeden veya dezenfekte etmeden 6nce EKG cihazindan ayirin.

Uyari: Etkinligi artirmak igin dezenfeksiyondan 6nce EKG kablosu asiri yiikten temizlenmelidir.

Uyari: EKG kablolarini ve ug kablolarini otoklav, radyasyon veya buharla sterilize etmeyin.

Uyari: Gigll, aromatik, klorlu, keton, eter veya ester ¢ozlculerle temastan kaginin. Elektrik kontaklarinda veya konektorlerde agartici kullanmayin.

Cevresel Gereklilikler:

Calisma Sicakhgi : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Depolama Sicaklidi : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Bagil Nem %20 - 80 (yogusmasiz)

Depolama sirasinda driinler giines 1sigindan korunmalidir. Uriiniin ilk kullanima kadar orijinal ambalajinda saklanmasi tavsiye edilir. Kullanilmis kablolar
10 ila 15 cm ¢apinda (4 ila 6 ing) gevsek bir sekilde sariimali ve koruyucu bir kap veya ambalaj iginde ayri ayri saklanmalidir.

Uyumluluk: Uyumlulugu saglamak icin, EKG / ECG kablosu yalnizca tasarlandigi ve Uriiniin birincil ambalajindaki bir etikette belirtilen ekipmanla
kullaniimalidir. Uriin modelleri ve uyumlu cihazlar igin litfen metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf adresindeki kataloga
bakin.

Emniyet:

Elektrik garpmalarina karsi koruma derecesi: CF tipi

Su girisine karsi koruma derecesi: Kuru tutun

FMT EKG / ECG kablolari STERIL OLMAYAN halde satilmaktadir.

FMT EKG / ECG kablolari dogal kauguk lateks ve PVC’den yapilmamistir.

FMT cok kullanimlik EKG / ECG kablolari MR ortaminda guvenlik agisindan degerlendiriimemistir. Bu cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Sembollerin agiklamasi igin rlin paketinde bulunan ayri "Sembollerin Agiklamasi" brosuriine bakin.

Ciddi Olaylarin Bildirilmesi: Bu Urinun kullanimiyla ilgili herhangi bir ciddi olay, hem Ureticiye hem de Urliinun kurulu oldugu saglik kurumuna/yetkili
kuruma bildirilmelidir. Ya yerel temsilcinizle iletisime gegin ya da su adrese bildirin: metko@metkomedical.com

Dikkat: Federal Yasa (ABD), bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir doktor siparigiyle yapilacak sekilde kisitlar.

Garanti: FMT EKG kablolari, orijinal satin alma tarihinden itibaren malzeme ve iscilik hatalarina karsi alti (6) ay garanti kapsamindadir. Garanti suresi
icinde, arizanin kanitlanmasi durumunda kablonun Ucretsiz olarak onarilmasindan veya degistiriimesinden METKO sorumlu olacaktir. Bu garanti, yanlis
kullanima, yanlis dezenfeksiyona, ihmale veya kazaya maruz kalmis veya trlin disindaki nedenlerle hasar gérmis veya Urunle birlikte verilen calistirma
talimatlarina aykiri olarak kullanilmig higbir Grini kapsamaz. Urlin 6mrl uretim tarihinden itibaren 3 yildir.

FMT® Metko A.S.’nin tescilli ticari markasidir.

Metko Medikal ve Tibbi Cihazlar Dig Ticaret Sanayi A.S. ivedik O.S.B. Agag isleri San. Sitesi
d 1354. Cadde 1358. Sokak No:9 06378 Yenimahalle - Ankara / Tiirkiye Tel: +90 312 3871246 FRM.36/REV.10 (23/12/2024) c €
Fax: +90 312 3871251 www.metkomedical.com metko@metkomedical.com
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Wiederverwendbares Diagnostisches EKG-Kabel Deutsch

Indikationen: Das standardmaRige 12-Kanal-Elektrokardiogramm ist eine Darstellung der elektrischen Aktivitat des Herzens mit elektrischen Signalen,
die von EKG-Elektroden gemessen werden, die auf der Haut des Patienten angebracht sind. Diagnostische EKG-Kabel werden verwendet, um die
elektrokardiografischen Signale eines Patienten von Elektroden an einen Elektrokardiographen zu ubertragen, ein Gerét, das diese Signale verarbeitet.
EKG-Kabel sind fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal bei Sauglingen, Kindern und Erwachsenen in Krankenh&usern und
krankenhausahnlichen Einrichtungen vorgesehen.

Kontraindikationen: Keine bekannten Kontraindikationen fir die Verwendung des Produkts.

Nebenwirkungen: An Stellen, an denen EKG-Kabel mit der intakten Haut eines Patienten in Kontakt kommen, wurden keine allergischen Reaktionen
beobachtet. Bei besonders allergieanfélligen Personen kénnen derartige Reaktionen jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Es ist zu
beachten, dass dem Hersteller keine derartigen Falle gemeldet wurden. Eine falsche Reinigung oder Desinfektion oder deren Nichtdurchfuhrung sowie
die Nichtbeachtung von Hygieneverfahren kénnen zur Ubertragung von Krankheitserregern und Infektionen fiinren.

Klinische Vorteile: Ermoglicht die EKG-Aufzeichnung mit diagnostischen EKG-Geraten.

Produktbeschreibung: FMT EKG-Kabel haben unterschiedliche gerateseitige Anschlisse und Anschlussverdrahtungskonfigurationen fir
verschiedene Elektrokardiographenhersteller. Daher garantiert das gleiche Erscheinungsbild keine vollstindige Kompatibilitdt mit dem
Elektrokardiographen. Beachten Sie immer die Informationen auf dem Etikett des Produkts und/oder seiner Primarverpackung. Es sind @4.0mm
Bananenstecker, @3.2mm Pinstecker, Druckknopf oder Greifer-Patientenanschliisse verfiigbar.

E100/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit festen Patientenableitungen.

E101/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbaren Patientenableitungen.

E103/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbarem Patientenableitungssatz (Typ GE Multi-Link).

E104/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbarem Patientenableitungssatz (Typ GE Multi-Link 12SL).

E105/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbarem Patientenableitungssatz (Typ PHILIPS M1949A).

E106/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbarem Patientenableitungssatz (Medtronic/PhysioControl-Typ).

E107/xxxY/Z, Diagnose-EKG-Kabel mit abnehmbarem Patientenableitungssatz (Schiller-Typ).

(xxx zeigt die kompatible Marke. Y zeigt den Patientenanschlusstyp B=4.0mm Bananenstecker, P=3.2mm Pinstecker, S= Druckknopf, G= Greifer,
O=Hauptkabel ohne Ableitungsdréhte. Z zeigt den Farbcode I=IEC, A=AHA/AAMI)

Gebrauchsanweisung:

1- Vor Gebrauch priifen, ob das Produkt intakt und sauber ist.

2- Den Stecker des EKG-Kabels an die Buchse des kompatiblen Elektrokardiographen anschlieRen und auf korrekte Funktion prufen.

3- Vor dem Anbringen der Elektroden sicherstellen, dass die Haut des Patienten sauber, trocken und richtig vorbereitet ist. Die Elektroden immer auf
der intakten Haut des Patienten anbringen.

4- Die Ableitungsenden an den Elektroden anbringen. Sicherstellen, dass die Ableitungsdrahte keine Verdrehspannung auf die Elektroden tbertragen.
5- Die Elektroden fest an den vorbereiteten Stellen anbringen, dabei die unten stehende Tabelle verwenden.

6- Sicherstellen, dass die Leitungen den Kérperkonturen entsprechen und die Elektroden keiner Belastung ausgesetzt sind.

7- Sicherstellen, dass das EKG-Signal auf dem Bildschirm des Elektrokardiographen erscheint. Detaillierte Informationen zur EKG-Aufzeichnung finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des Elektrokardiographen.

IEC-Farbcode AHA/AAMI-Farbcode Lokalisation (Ruhe-EKG)
R Rot RA Weil Rechter Arm, Knochenvorspriinge vermeiden.
L Gelb LA Schwarz Linker Arm, Knochenvorspriinge vermeiden.
F Grin LL Rot Linkes Bein, Knochenvorspriinge vermeiden.
N Schwarz RL Griin Rechtes Bein, Knochenvorspriinge vermeiden.
C1 Rot V1 Rot Vierter Interkostalraum am rechten Rand des Brustbeins.
C2 Gelb V2 Gelb Vierter Interkostalraum am linken Rand des Brustbeins.
C3 Griin V3 Griin Auf halbem Weg zwischen Position C2 (V2) und Position C4 (V4).
C4 Braun V4 Blau Finfter Interkostalraum an der Verbindungsstelle der linken Medioklavikularlinie.
C5 Schwarz V5 Orange Auf horizontaler Hohe der Position C4 (V4) an der linken vorderen Axillarlinie.
C6 Lila V6 Lila Auf horizontaler Héhe der Position C4 (V4) an der linken Mittelachsellinie.

Warnhinweise:

1- Alle EKG-Kabel sind fiir die Verwendung mit einem bestimmten Elektrokardiographen vorgesehen. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die
Kompatibilitdt des Elektrokardiographen und des EKG-Kabels sowie alle ordnungsgeméafien Funktionen, da es sonst zu Leistungseinbulen kommen
kann.

2- Unterziehen Sie das EKG-Kabel vor jeder Verwendung einer Sichtprifung. Das EKG-Kabel sollte frei von sichtbaren Mangeln und Beschadigungen
sein. Wenn der Kabelmantel oder die Kunststoffisolierung des Steckers oder der Patientenanschlisse Bruche, Kratzer oder Risse aufweisen oder die
Stifte des Steckers oder des Patientenanschlusses sichtbar verbogen oder beschadigt sind, verwenden Sie das Kabel nicht mehr. Verwenden Sie
niemals ein beschadigtes Kabel oder ein Kabel mit freiliegenden elektrischen Schaltkreisen. Auch wenn kein freiliegender elektrischer Schaltkreis
vorhanden ist, kdnnen die Kratzer oder Risse im Kabelmantel oder in der Kunststoffisolierung zur Ansammlung von Krankheitserregern fuhren und die
Wirksamkeit der Reinigung und Desinfektion des Produkts verringern. Entsorgen Sie beschadigte Kabel gemafl den Entsorgungspraktiken des
Krankenhauses sowie den ortlichen Gesetzen und Vorschriften zur Umwelt- und Abfallbeseitigung.

3- Verwenden Sie das EKG-Kabel nicht wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) oder in einer MRT-Umgebung, da dies zu koérperlichen
Schéaden fuhren kann.

4- Halten Sie die EKG-Kabelanschlisse so weit wie mdglich von elektromagnetischen Quellen wie dem Leistungstransformator eines
elektromedizinischen Geréts entfernt. Vermeiden Sie aul3erdem, das EKG-Kabel neben dem Netzkabel eines elektromedizinischen Geréats zu verlegen.
Starke elektromagnetische Felder kdnnen die Funktion eines EKG-Kabels beeintrachtigen.

5- Verlegen Sie die Kabel wie bei allen medizinischen Geraten sorgféltig, um die Gefahr einer Verwicklung oder Strangulation des Patienten zu
verringern.

6- SchlieBen Sie das EKG-Kabel nicht an eine Steckdose an, um Stromschlage zu vermeiden.

7- Halten Sie Elektroden und Patientenkabel von geerdeten Metallen und anderen elektrischen Geréaten fern, um Stromschléage und Schnittstellen mit in
der N&he befindlichen elektrischen Geraten zu vermeiden.

8- Ziehen Sie beim Anschlie3en und Trennen des EKG-Kabels und der Patientenanschliisse am Anschluss oder Stecker selbst, nicht am Kabel.

9- Modifizieren Sie das EKG-Kabel in keiner Weise. Modifikationen kénnen die Patientensicherheit, Leistung und Genauigkeit beeintrachtigen und zum
Erléschen der Garantie fiihren.

10- Falscher Umgang mit den EKG-Kabeln kann zu Schaden an internen Drahten oder zum Verlust der elektrischen Isolierung fuhren. Binden Sie das
EKG-Kabel und die Ableitungsdrahte nicht zu Knoten zusammen oder bundeln Sie es nicht zu fest. Wickeln Sie das EKG-Kabel nicht um das Geréat, um
eine Beschadigung der internen Drahte zu vermeiden. Lassen Sie das EKG-Kabel nicht vom Gerat baumeln. Halten Sie die Ableitungsdréhte des EKG-
Kabels von beweglichen Teilen fern, die sie einklemmen oder zerquetschen konnten. Rollen Sie das EKG-Kabel bei Nichtgebrauch locker auf einen
Biegedurchmesser von mindestens 10 cm auf und lagern Sie es bei Raumtemperatur.

11- Wenn nicht alle Ableitungskabel richtig mit dem Patienten verbunden sind, kann dies zu Messfehlern fiihren.

12- Schmutzige, beschéadigte oder unvorbereitete Haut kann zu falschen EKG-Messwerten fuhren. Die Verwendung bereits gedffneter oder
abgelaufener Elektroden kann die Qualitdt des EKG-Signals beeintrachtigen. EKG-Elektroden sollten unmittelbar vor der Verwendung aus ihrer
versiegelten Verpackung genommen werden.



13- Stellen Sie immer sicher, dass der Patient wahrend der Erfassung und Analyse des 12-Kanal-EKG-Signals bewegungslos gehalten wird.

14- Das Zusammenstecken von Steckverbindern mit Kraft ohne ordnungsgemé&fRe Ausrichtung kann die Steckverbinder beschédigen und die
elektrische Kontinuitat unterbrechen.

15- Weitere Informationen und Warnungen finden Sie in der Bedienungsanleitung des EKG-Geréts, bevor Sie das EKG-Kabel verwenden.

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Manuelle Reinigung: Die EKG-Kabel missen unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Entfernen Sie grobe
Verschmutzungen vom EKG-Kabel, indem Sie es mit einem geeigneten, feuchten, fusselfreien Tuch, Schwamm oder Gazetupfer abwischen. Bereiten
Sie die Reinigungslésung mit Umkehrosmose- oder destilliertem Wasser geméaf den Anweisungen des Herstellers vor. Tranken Sie ein synthetisches
Filz- oder Schwammpad mit der Reinigungslésung. Wischen Sie alle Oberflachen des EKG-Kabels ab, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
sind. Waschen Sie das Pad in der Reinigungslésung und wiederholen Sie das Abwischen des Kabels. Verwenden Sie eine Kunststoff-Reinigungsbirste
fur anhaftende Partikel oder getrocknete Sekrete. Wischen oder birsten Sie alle Oberflachen mindestens sechsmal hin und her. Lassen Sie mindestens
2 Minuten einwirken. Wenn am Ende der Reinigung noch sichtbare Verschmutzungen auf dem Kabel vorhanden sind, wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang. Befeuchten Sie ein sauberes Tuch, einen Schwamm oder Gazetupfer mit Leitungswasser oder Umkehrosmose und wischen Sie
das EKG-Kabel grundlich ab, um alle Verschmutzungen und alle Spuren der Reinigungsldsung zu entfernen. Trocknen Sie manuell mit einem
fusselfreien Tuch oder saugfahigem Papier und insbesondere zum Trocknen von Hohlrdumen mit steriler Druckluft.

Manuelle Desinfektion: Bereiten Sie die Desinfektionslésung geméafR den Anweisungen des Herstellers vor. Desinfizieren Sie nur saubere Produkte,
die leicht angetrocknet sind. Tréanken Sie ein synthetisches Filz- oder Schwammkissen mit der Desinfektionsldsung. Wischen Sie alle Oberflachen des
EKG-Kabels ab. Waschen Sie das Kissen in der Desinfektionslésung und wiederholen Sie das Abwischen des Kabels. Wischen oder birsten Sie alle
Oberflachen mindestens sechsmal hin und her. Lassen Sie mindestens 6 Minuten einwirken. Befeuchten Sie ein sauberes Tuch, einen Schwamm oder
ein Mullkissen mit Umkehrosmose- oder destilliertem Wasser und wischen Sie das EKG-Kabel griindlich ab, um alle Riickstande und alle Spuren der
Desinfektionsldsung zu entfernen. Trocknen Sie manuell mit einem fusselfreien Tuch oder saugfédhigem Papier und insbesondere zum Trocknen von
Hohlrdumen mit steriler Druckluft.

EKG-Kabel, inshesondere die metallischen Teile der Stecker und Anschlisse, dirfen niemals in Reinigungs-, Desinfektions- oder Spillésungen
getaucht oder in ein Ultraschallreinigungsgeréat gelegt werden. Einweichen verkirzt die Lebensdauer des EKG-Kabels durch Oxidation der Metallteile
und Verhértung des Kabelmantels. Vermeiden Sie GbermaRige Kraftanwendung beim Reinigen oder Desinfizieren per Hand, da dies die inneren Drahte
des Kabels beschadigen und die Produktlebensdauer verkiirzen kann. Bitte reinigen Sie nicht mit harten oder reibenden Materialien, Scheuermitteln
oder Ldsungsmitteln. Reinigungsmittel, die Phenol oder Chlorid enthalten, sind nicht geeignet. Das EKG-Kabel muss vor der Verwendung vollstandig
trocken sein. Verwenden Sie keine nassen EKG-Kabel. Diese Anweisungen wurden mit den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsmitteln validiert.

Reinigungsmittel (manuelle Reinigung): Enzol® / Cidezyme®, enzymatisches Reinigungsmittel, Johnson&Johnson (8 ml enzymatisches
Reinigungsmittel pro 1 Liter destilliertes Wasser hinzufugen, bei Kabeln mit angetrockneten organischen Stoffen 16 ml enzymatisches Reinigungsmittel
pro 1 Liter destilliertes Wasser/warmes Wasser verwenden)

Desinfektionsmittel (manuelle Desinfektion): Cidex OPA®, 0,55 % Orthophthalaldehydlésung, Johnson&Johnson (bei einer Mindesttemperatur von 20
°C/68 °F).

Umkehrosmose/destilliertes Wasser.

Achtung: Bei der Reinigung und Desinfektion von EKG-Kabeln sollten Einweghandschuhe, Schutzbrillen und eine Filtermaske getragen werden, um
das Risiko der Ubertragung von Infektionserregern durch Spritzer oder die Bildung von Aerosolen zu verringern.

Warnung: FMT EKG-Kabel werden NICHT STERIL verkauft. Reinigen und desinfizieren Sie die Kabel vor dem ersten und jedem Gebrauch.

Warnung: Trennen Sie das Kabel vor der Reinigung oder Desinfektion vom EKG-Gerét.

Warnung: Um die Wirksamkeit zu verbessern, sollten EKG-Kabel vor der Desinfektion von Ablagerungen befreit werden.

Warnung: Sterilisieren Sie EKG-Kabel und Ableitungsdrahte nicht im Autoklav, durch Bestrahlung oder Dampf.

Warnung: Vermeiden Sie den Kontakt mit starken, aromatischen, chlorierten, Keton-, Ether- oder Ester-Losungsmitteln. Verwenden Sie kein
Bleichmittel fur elektrische Kontakte oder Anschliisse.

Umweltanforderungen:

Betriebstemperatur : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Lagertemperatur 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Relative Luftfeuchtigkeit : 20 - 80 % (nicht kondensierend)

Wahrend der Lagerung sollten die Produkte vor Sonnenlicht geschiitzt werden. Es wird empfohlen, das Produkt bis zum ersten Gebrauch in der
Originalverpackung aufzubewahren. Gebrauchte Kabel sollten lose auf einen Durchmesser von 10 bis 15 cm (4 bis 6 Zoll) aufgewickelt und einzeln in
einem Schutzbehéalter oder einer Schutzverpackung aufbewahrt werden.

Kompatibilitat: Um die Kompatibilitat zu gewahrleisten, sollte das EKG-Kabel nur mit dem Gerat verwendet werden, flr das es entwickelt wurde und
das auf einem Etikett auf der Primarverpackung des Produkts angegeben ist. Produktmodelle und kompatible Geréate finden Sie im Katalog unter
metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Sicherheit:

Schutzgrad gegen Stromschlage: Typ CF

Schutzgrad gegen Eindringen von Wasser: Trocken halten

FMT EKG-Kabel werden NICHT STERIL verkauft.

FMT EKG-Kabel werden nicht aus Naturkautschuklatex und PVC hergestellt.

Die wiederverwendbaren FMT EKG-Kabel wurden nicht auf ihre Sicherheit in der MR-Umgebung gepriift. Das Scannen eines Patienten mit diesem
Gerat kann zu Verletzungen des Patienten flihren.

Eine Erklarung der Symbole finden Sie in der separaten Broschire ,Beschreibung der Symbole*, die der Produktverpackung beiliegt.

Meldung Schwerwiegender Vorfélle: Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sollte sowohl dem
Hersteller als auch der Gesundheitsbehorde/zustandigen Behdrde gemeldet werden, bei der das Produkt installiert ist. Wenden Sie sich entweder an
lhren ortlichen Vertreter oder melden Sie sich an: metko@metkomedical.com

Achtung: Bundesgesetze (USA) beschranken dieses Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.

Garantie: FMT EKG-Kabel haben ab dem urspriinglichen Kaufdatum eine sechsmonatige (6) Garantie auf Material- und Verarbeitungsfehler. Wahrend
der Garantiezeit ist METKO fur die kostenlose Reparatur oder den Austausch des Kabels verantwortlich, wenn der Defekt nachgewiesen wird. Diese
Garantie erstreckt sich nicht auf Produkte, die zweckentfremdet, falsch desinfiziert, vernachlassigt oder durch Unfélle beschadigt wurden oder die durch
auRere Einflisse beschadigt wurden oder die unter Missachtung der mit dem Produkt gelieferten Bedienungsanleitung verwendet wurden. Die
Produktlebensdauer betragt 3 Jahre ab dem Produktionsdatum.

FMT® ist eine eingetragene Marke von Metko A.S.
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Cable ECG de Diagnostic Réutilisable Francais

Les Indications : L'électrocardiogramme standard & 12 canaux représente I'activité électrique du coeur avec des signaux électriques mesurés a partir
d'électrodes ECG placées sur la peau du patient. Les cables ECG de diagnostic sont utilisés pour transmettre les signaux électrocardiographiques d'un
patient depuis les électrodes vers un électrocardiographe, un appareil qui traite ces signaux. Les cables ECG sont destinés a étre utilisés par du
personnel médical qualifié sur les nourrissons, les enfants et les adultes dans les hopitaux et les établissements de type hospitalier.

Contre-Indications : Aucune contre-indication connue a l'utilisation du produit.

Effets Indésirables : Aucune réaction allergique n'est observée aux endroits ou les cables ECG sont en contact avec la peau intacte du patient. De
telles réactions ne peuvent toutefois pas étre totalement exclues chez les personnes particulierement sensibles aux allergies. Il convient de noter
gu'aucun événement de ce type n'a été signalé au fabricant. Un nettoyage ou une désinfection incorrecte, ou leur non-exécution, ainsi que le non-
respect des procédures d'hygiéne, peuvent provoquer la transmission d'agents pathogénes et d'infections.

Avantages Cliniques : Permet I'enregistrement ECG avec un équipement d'ECG de diagnostic.

Description du Produit : Les cables FMT ECG ont des connecteurs coté appareil et des configurations de cablage de connecteur différents pour
différents fabricants d'électrocardiographes. Par conséquent, la méme apparence ne garantit pas une compatibilité totale avec I'électrocardiographe.
Tenez toujours compte des informations figurant sur I'étiquette du produit et/ou de son emballage primaire. Il existe des terminaisons patientes de type
banane de @4.0mm, broche droite de @3.2mm, & pression ou a pince.

E100/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec fils de connexion patient fixes.

E101/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec fils de connexion patient détachables.

E103/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec jeu de fils de dérivation patient détachable (type GE Multi-Link).

E104/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec jeu de fils de dérivation patient détachable (type GE Multi-Link 12SL).

E105/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec jeu de fils de dérivation patient détachable (type PHILIPS M1949A).

E106/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec jeu de fils de dérivation patient détachable (type Medtronic/PhysioControl).

E107/xxxY/Z, Cable d'ECG de diagnostic avec jeu de fils de dérivation patient détachable (type Schiller).

(xxx indique la marque compatible. Y indique le type de terminaison du patient B=Banane 4.0mm, P=Broche droite 3.2mm, S= Pression, G= Pince,
O=cable principal sans fils de dérivation. Z indique le code couleur I= IEC, A=AHA/AAMI)

Mode d'emploi :

1- Avant utilisation, vérifiez que le produit est intact et propre.

2- Branchez le connecteur du cable ECG sur la prise de I'électrocardiographe compatible et vérifiez son bon fonctionnement.

3- Avant d'appliquer les électrodes, assurez-vous que la peau du patient est propre, séche et correctement préparée. Appliquez toujours les électrodes
sur la peau intacte d'un patient.

4- Fixez les terminaisons des fils conducteurs aux électrodes. Assurez-vous que les fils conducteurs ne transmettent pas de tension de torsion aux
électrodes.

5- Appliquer fermement les électrodes sur les sites préparés, en utilisant le tableau ci-dessous.

6- Assurez-vous que les cables épousent les contours du corps et qu'aucune contrainte n'est exercée sur les électrodes.

7- Vérifiez que le signal ECG apparait sur I'écran de I'électrocardiographe. Veuillez vous référer aux instructions d'utilisation de I'électrocardiographe
pour des informations détaillées sur I'enregistrement ECG.

IEC Code couleur AHA/AAMI Code couleur Emplacement (ECG de repos)

R Rouge RA Blanc Bras droit, en évitant les proéminences osseuses.

L Jaune LA Noir Bras gauche, en évitant les proéminences osseuses.

F Vert LL Rouge Jambe gauche en évitant les proéminences osseuses.

N Noir RL Vert Jambe droite, en évitant les proéminences osseuses.

C1 Rouge V1 Rouge Quatrieme espace intercostal au bord droit du sternum.

Cc2 Jaune V2 Jaune Quatrieme espace intercostal au bord gauche du sternum.

C3 Vert V3 Vert A mi-chemin entre la position C2 (V2) et la position C4 (V4).

Cc4 Brun V4 Bleu Cinquieme espace intercostal a la jonction de la ligne médio-claviculaire gauche.
C5 Noir V5 Orange Au niveau horizontal de la position C4 (V4) au niveau de la ligne axillaire antérieure gauche.
C6 Violet V6 Violet Au niveau horizontal de la position C4 (V4) sur la ligne médio-axillaire gauche.

Avertissements :

1- Tous les cables ECG sont congus pour étre utilisés avec un électrocardiographe spécifique. Vérifiez la compatibilité de I'électrocardiographe et du
cable ECG et de toutes les fonctions correctement avant utilisation, sinon des performances dégradées peuvent en résulter.

2- Avant chaque utilisation, inspectez visuellement le cable ECG. Le céble ECG doit étre exempt de défauts et de dommages visibles. S'il y a des
cassures, des rayures ou des fissures sur la gaine du cable ou l'isolation en plastiqgue du connecteur ou des terminaisons patient, ou si les broches du
connecteur ou du terminal patient sont visiblement tordues ou endommagées, cessez d'utiliser le cable. N'utilisez jamais un cable endommagé ou dont
les circuits électriques sont exposés. Méme s'il n'y a pas de circuit électrique exposé, les rayures ou les fissures de la gaine du cable ou de l'isolation en
plastiqgue peuvent provoquer l'accumulation d'agents pathogénes et réduire l'efficacité du nettoyage et de la désinfection du produit. Jetez les cables
endommagés conformément aux pratiques d'élimination de I'hdpital et aux lois et réglementations locales en matiere d'environnement et d'élimination
des déchets.

3- N'utilisez pas le cable ECG pendant limagerie par résonance magnétique (IRM) ou dans un environnement IRM car cela peut entrainer des
blessures physiques.

4- Eloignez le plus possible les connecteurs du cable ECG des sources électromagnétiques telles que le transformateur de puissance d'un appareil
électromédical. Evitez également de placer le cable ECG le long du cordon dalimentation d'un appareil électromédical. Des champs
électromagnétiques puissants peuvent nuire au fonctionnement d'un cable ECG.

5- Comme pour tout équipement médical, acheminez soigneusement les cables pour réduire le risque d'enchevétrement ou d'étranglement du patient.
6- Pour éviter les risques d'électrocution, ne connectez le cable ECG a aucune prise de courant.

7- Pour éviter un risque d'électrocution et une interface avec un équipement électrique a proximité, éloignez les électrodes et les cables patient du métal
mis a la terre et de tout autre équipement électrique.

8- Lors de la connexion et de la déconnexion du cable ECG et des terminaisons patient, tirez sur le connecteur ou la fiche elle-méme, et non sur le
cable.

9- Ne modifiez en aucune facon le cable ECG. Les modifications peuvent affecter la sécurité, les performances et la précision du patient et annuler la
garantie.

10- Une mauvaise manipulation des cables ECG peut entrainer des dommages aux fils internes ou une perte d'isolation électrique. N'attachez pas le
cable ECG et les fils conducteurs en nceuds ou en tas étroitement. N'enroulez pas le cable ECG autour de I'équipement pour éviter d'endommager les
fils internes. Ne laissez pas le cable ECG pendre de l'instrument. Eloignez les fils conducteurs du cable ECG des piéces mobiles qui pourraient les
pincer ou les écraser. Lorsqu'il n'est pas utilisé, enroulez lachement le cable ECG a un diameétre de courbure d'au moins 10 cm et conservez-le a
température ambiante.

11- Sitous les fils ne sont pas connectés correctement avec le patient, cela peut entrainer des erreurs de lecture.

12- Une peau sale, abimée ou non préparée peut entrainer des lectures ECG incorrectes. L'utilisation d'électrodes précédemment ouvertes ou
obsoléetes peut dégrader la qualité du signal ECG. Les électrodes ECG doivent étre retirées de leur emballage scellé immédiatement avant utilisation.



13- Assurez-vous toujours que le patient est maintenu immobile pendant I'acquisition et I'analyse du signal ECG 12 dérivations.
14- L'accouplement des connecteurs avec force sans alignement correct peut endommager les connecteurs et perturber la continuité électrique.
15- Pour plus d'informations et d'avertissements, lisez le manuel d'instructions de I'appareil ECG avant d'utiliser le cable ECG.

Nettoyage et Désinfection Manuels :

Nettoyage Manuel : Les cables ECG doivent étre nettoyés et désinfectés immédiatement aprés chaque utilisation. Retirez les débris lourds du cable
ECG en I'essuyant avec un chiffon, une éponge ou une compresse de gaze non pelucheux, humide et approprié. Préparez la solution détergente avec
de l'osmose inverse ou de l'eau distillée selon les instructions du fabricant. Saturer un feutre synthétique ou un tampon éponge avec la solution de
nettoyage. Essuyez toutes les surfaces du cable ECG jusqu'a ce que toute contamination visible soit éliminée. Lavez le tampon dans la solution de
nettoyage et répétez I'essuyage du cable. Utilisez une brosse de nettoyage en plastique pour les particules collées ou les sécrétions séchées. Essuyez
ou brossez toutes les surfaces au moins six fois d'avant en arriére. Prévoyez au moins un temps de contact de 2 minutes. Si une contamination visible
est toujours présente sur le cable a la fin du nettoyage, répétez le processus de nettoyage. Humidifiez un chiffon propre, une éponge ou une compresse
de gaze avec de I'eau du robinet ou de I'osmose inverse et essuyez soigneusement le cable ECG pour éliminer tous les débris et toutes les traces de la
solution de nettoyage. Sécher manuellement en utilisant un chiffon non pelucheux ou du papier absorbant et, en particulier, pour le séchage des
cavités, de I'air comprimé stérile.

Désinfection Manuelle : Préparez la solution désinfectante selon les instructions du fabricant. Ne désinfectez que des produits propres Iégérement
secs. Saturer un feutre synthétique ou un tampon éponge avec la solution désinfectante. Essuyez toutes les surfaces du cable ECG. Lavez le tampon
dans la solution désinfectante et répétez I'essuyage du cable. Essuyez ou brossez toutes les surfaces au moins six fois d'avant en arriére. Prévoyez au
moins un temps de contact de 6 minutes. Humidifiez un chiffon propre, une éponge ou un tampon de gaze avec de l'osmose inverse ou de I'eau distillée
et essuyez soigneusement le cable ECG pour éliminer tout débris résiduel et toute trace de solution désinfectante. Sécher manuellement en utilisant un
chiffon non pelucheux ou du papier absorbant et, en patrticulier, pour le séchage des cavités, de I'air comprimé stérile.

Le céble ECG, en particulier les parties métalliques des fiches et du connecteur, ne doit jamais étre immergé dans des solutions de nettoyage, de
désinfection ou de ringage, ni placé dans un appareil de nettoyage a ultrasons. Le trempage réduira la durée de vie du cable ECG par oxydation des
pieces métalliques et durcissement de la gaine du cable. Evitez d'utiliser une force excessive lors du nettoyage ou de la désinfection a la main, ce qui
pourrait endommager les fils internes du céable et réduire la durée de vie du produit. Veuillez ne pas nettoyer avec des matériaux durs ou frottants, des
nettoyants abrasifs ou des solvants. Les détergents contenant du phénol ou du chlorure ne conviennent pas. Le cable ECG doit étre complétement sec
avant utilisation, n'utilisez pas de cables ECG humides. Ces instructions ont été validées en utilisant les détergents et désinfectants ci-dessous.

Agent de nettoyage (nettoyage manuel) : Enzol® / Cidezyme®, détergent enzymatique, Johnson&Johnson (ajouter 8 ml de détergent enzymatique pour
1 litre d'eau distillée, pour les cables avec des matiéres organiques séchées, utiliser 16 ml de détergent enzymatique pour 1 litre d'eau distillée/eau
chaude)

Désinfectant (désinfection manuelle) : Cidex OPA®, solution d'ortho-phtaladéhyde a 0,55 %, Johnson&Johnson (a une température minimale de
20°C/68°F).

Osmose inverse/eau distillée.

Attention : Lors du nettoyage et de la désinfection des cables ECG, des gants jetables, des lunettes de protection et un masque de filtration doivent
étre utilisés pour réduire le risque de transmission d'agents infectieux par éclaboussures ou création d'aérosols.

Avertissement : Les cables FMT ECG sont vendus NON STERILES. Nettoyez et désinfectez les cables avant la premiére et chaque utilisation.
Avertissement : Avant de nettoyer ou de désinfecter le cable, débranchez-le de I'appareil ECG.

Avertissement : Le cable ECG doit étre nettoyé des morts-terrains avant la désinfection pour améliorer I'efficacité.

Avertissement : Ne stérilisez pas les cables et les fils de dérivation ECG a l'autoclave, aux radiations ou a la vapeur.

Avertissement : Eviter tout contact avec des solvants puissants, aromatiques, chlorés, cétoniques, éthers ou esters. Ne pas utiliser d'eau de Javel sur
les contacts électriques ou les connecteurs.

Exigences Environnementales :

Température de fonctionnement : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Température de stockage : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Humidité relative : 20 - 80% (sans condensation)

Pendant le stockage, les produits doivent étre protégés du soleil. Il est recommandé de conserver le produit dans son emballage d'origine jusqu'a la
premiére utilisation. Les cables utilisés doivent étre enroulés lachement sur un diamétre de 10 a 15 cm (4 a 6 pouces) et doivent étre stockés
individuellement dans un récipient ou un emballage de protection.

Compatibilité : Afin d'assurer la compatibilité, le cable EKG / ECG ne doit étre utilisé gu'avec I'équipement pour lequel il a été congu et est spécifié sur
une étiquette sur I'emballage primaire du produit. Pour les modéles de produits et les appareils compatibles, veuillez consulter le catalogue sur
metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Sécurité :

Degré de protection contre les chocs électriques : type CF

Degré de protection contre la pénétration d'eau : Conserver au sec

Les cables FMT EKG / ECG sont vendus NON STERILES.

Les cables FMT EKG / ECG ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel et du PVC.

Les cables FMT EKG / ECG réutilisables n'ont pas été évalués pour leur sécurité dans I'environnement IRM. L'analyse d'un patient équipé de cet
appareil peut entrainer des blessures.

Pour une explication des symboles, reportez-vous a la brochure séparée « Description des symboles » située dans I'emballage du produit.

Signalement des Incidents Graves : Tout incident grave lié a l'utilisation de ce produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité sanitaire/autorité
compétente ou le produit est installé. Contactez votre représentant local ou signalez-le a : metko@metkomedical.com

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d'un médecin.

Garantie : Les cables FMT ECG sont garantis six (6) mois contre les défauts de matériel et de fabrication a compter de la date d'achat initiale. Pendant
la période de garantie, METKO sera responsable de la réparation ou du changement gratuit du céble si le défaut est prouvé. Cette garantie ne s'étend
pas a tout produit qui a fait I'objet d'une mauvaise utilisation, d'une mauvaise désinfection, d'une négligence ou d'un accident, ou qui a été endommagé
par des causes extérieures au produit, ou qui a été utilisé en violation des instructions d'utilisation fournies avec le produit. La durée de vie du produit
est de 3 ans a compter de la date de production.

FMT® est une marque déposée de Metko A.S.
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Cavo Diagnostico ECG Riutilizzabile ltaliano

Indicazioni: L'elettrocardiogramma standard a 12 canali & una rappresentazione dell'attivita elettrica del cuore con segnali elettrici misurati dagli
elettrodi ECG posizionati sulla pelle del paziente. | cavi diagnostici per ECG vengono utilizzati per trasmettere i segnali elettrocardiografici di un
paziente dagli elettrodi a un elettrocardiografo, un dispositivo che elabora questi segnali. | cavi ECG sono destinati all'uso da parte di personale medico
qualificato su neonati, bambini e adulti negli ospedali e nelle strutture di tipo ospedaliero.

Controindicazioni: Non sono note controindicazioni all'uso del prodotto.

Reazioni Avverse: Non si osservano reazioni allergiche nei punti in cui i cavi ECG entrano in contatto con la pelle intatta del paziente. Tuttavia tale
reazione non puo essere del tutto esclusa in soggetti particolarmente predisposti alle allergie, si precisa che tali eventi non sono stati segnalati al
produttore. Una pulizia o disinfezione non corretta o la loro mancata esecuzione, nonché la mancata osservanza delle procedure igieniche possono
causare la trasmissione di agenti patogeni e infezioni.

Benefici Clinici: Consente la registrazione dellECG con apparecchiature diagnostiche per ECG.

Descrizione del Prodotto: | cavi FMT ECG hanno diversi connettori lato dispositivo e configurazioni di cablaggio dei connettori per diversi produttori di
elettrocardiografi. Pertanto lo stesso aspetto non garantisce la piena compatibilita con I'elettrocardiografo. Considerare sempre le informazioni riportate
sull'etichetta del prodotto e/o sul suo imballaggio primario. Sono disponibili terminazioni paziente di tipo a banana da @4.0mm, a pin dritto da @3.2mm,
a bottone o pinzetta.

E100/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con derivazioni paziente fisse.

E101/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con conduttori paziente staccabile.

E103/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con set di derivazioni paziente staccabile (tipo GE Multi-Link).

E104/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con set di derivazioni paziente staccabile (tipo GE Multi-Link 12SL).

E105/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con set di derivazioni paziente staccabile (tipo PHILIPS M1949A).

E106/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con set di derivazioni paziente staccabile (tipo Medtronic/PhysioControl).

E107/xxxY/Z, cavo diagnostico ECG con set di derivazioni paziente staccabile (tipo Schiller).

(xxx mostra la marca compatibile. Y mostra il tipo di terminazione del paziente B=banana da 4.0mm, P=pin dritto da 3.2mm, S=bottone, G=pinzetta,
O=cavo principale senza conduttori. Z mostra il codice colore I=IEC, A=AHA/AAMI)

Istruzioni per l'uso:

1- Prima dell'uso verificare che il prodotto sia integro e pulito.

2- Collegare il connettore del cavo ECG alla presa dell'elettrocardiografo compatibile e verificarne il corretto funzionamento.

3- Prima di applicare gli elettrodi, assicurarsi che la pelle del paziente sia pulita, asciutta e adeguatamente preparata. Applicare sempre gli elettrodi sulla
pelle intatta del paziente.

4- Collegare le terminazioni dei cavi agli elettrodi. Assicurarsi che i cavi non trasmettano sollecitazioni da torsione sugli elettrodi.

5- Applicare saldamente gli elettrodi sui siti preparati, utilizzando la tabella riportata di seguito.

6- Assicurarsi che gli elettrocateteri si adattino ai contorni del corpo e che gli elettrodi non siano sottoposti a sollecitazioni.

7- Verificare che il segnale ECG appaia sullo schermo dell'elettrocardiografo. Fare riferimento alle istruzioni per l'uso dell'elettrocardiografo per
informazioni dettagliate sulla registrazione del'ECG.

Codice colore IEC CK?-:Z?:AOII\%E} Posizione (ECG a riposo)

R Rosso RA White Braccio destro, evitando le prominenze ossee.

L Giallo LA Nero Braccio sinistro, evitando le prominenze ossee.

F Verde LL Ro0ss0 Gamba sinistra, evitando le prominenze ossee.

N Nero RL Verde Gamba destra, evitando le prominenze ossee.

C1 Ross0 V1 Ross0 Quarto spazio intercostale sul margine destro dello sterno.

Cc2 Giallo V2 Giallo Quarto spazio intercostale sul margine sinistro dello sterno.

C3 Verde V3 Verde A meta strada tra la posizione C2 (V2) e la posizione C4 (V4).

C4 Marrone V4 Blu Quinto spazio intercostale alla giunzione della linea emiclaveare sinistra.
C5 Nero V5 Arancia A livello orizzontale della posizione C4 (V4) sulla linea ascellare anteriore sinistra.
C6 Viola V6 Viola A livello orizzontale della posizione C4 (V4) sulla linea medio-ascellare sinistra.

Avvertenze:

1- Tutti i cavi ECG sono progettati per I'uso con uno specifico elettrocardiografo. Verificare la compatibilita dell'elettrocardiografo e del cavo ECG e di
tutte le funzioni correttamente prima dell'uso, altrimenti potrebbero verificarsi prestazioni ridotte.

2- Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il cavo ECG. Il cavo ECG deve essere privo di difetti e danni visibili. Se sono presenti rotture, graffi o
crepe sulla guaina del cavo o sullisolamento in plastica del connettore o delle terminazioni paziente, oppure se sono presenti pin visibilmente piegati o
danneggiati del connettore o del terminale paziente, interrompere I'utilizzo del cavo. Non utilizzare mai un cavo danneggiato o uno con circuiti elettrici
esposti. Anche se non & presente alcun circuito elettrico esposto, graffi o crepe nella guaina del cavo o nell'isolamento in plastica possono causare
I'accumulo di agenti patogeni e ridurre I'efficacia della pulizia e della disinfezione del prodotto. Smaltire i cavi danneggiati attenendosi alle pratiche di
smaltimento ospedaliere e alle leggi e normative locali sull'ambiente e sullo smaltimento dei rifiuti.

3- Non utilizzare il cavo ECG durante la scansione con risonanza magnetica (MRI) o in un ambiente MRI poiché potrebbe causare danni fisici.

4- Tenere i connettori del cavo ECG il piu lontano possibile da fonti elettromagnetiche come il trasformatore di alimentazione di un apparecchio
elettromedicale. Inoltre, evitare di posizionare il cavo ECG accanto al cavo di alimentazione di un apparecchio elettromedicale. Forti campi
elettromagnetici possono interferire negativamente con il funzionamento di un cavo ECG.

5- Come per tutte le apparecchiature mediche, disporre i cavi con attenzione per ridurre la possibilita di impigliamento o strangolamento del paziente.

6- Per evitare rischi di scosse elettriche non collegare il cavo ECG a nessuna presa di corrente.

7- Per evitare il rischio di scosse elettriche e l'interfaccia con apparecchiature elettriche vicine, tenere gli elettrodi e i cavi paziente lontani dal metallo
collegato a terra e da altre apparecchiature elettriche.

8- Quando si collega e si scollega il cavo ECG e le terminazioni paziente, tirare il connettore o la spina stessa, non il cavo.

9- Non modificare in alcun modo il cavo ECG. Le modifiche possono compromettere la sicurezza del paziente, le prestazioni e I'accuratezza e invalidare
la garanzia.

10- Una cattiva gestione dei cavi ECG potrebbe causare danni ai cavi interni o perdita di isolamento elettrico. Non annodare o ammucchiare
strettamente il cavo ECG e le derivazioni. Non avvolgere il cavo ECG attorno all'apparecchiatura per evitare di danneggiare i cavi interni. Non lasciare il
cavo ECG penzolare dallo strumento. Tenere i fili conduttori del cavo ECG lontani da parti in movimento che potrebbero pizzicarli o schiacciarli. Quando
non in uso, avvolgere il cavo ECG senza stringere fino a formare un diametro di curvatura di aimeno 10 cm e conservarlo a temperatura ambiente.

11- Se tutti i cavi non sono collegati correttamente al paziente cid potrebbe causare errori di lettura.

12- La pelle sporca, compromessa 0 non preparata pud causare letture ECG errate. L'utilizzo di elettrodi precedentemente aperti o scaduti pud ridurre
la qualita del segnale ECG. Gli elettrodi ECG devono essere rimossi dalla confezione sigillata immediatamente prima dell'uso.

13- Assicurarsi sempre che il paziente sia mantenuto immobile durante I'acquisizione e I'analisi del segnale ECG a 12 derivazioni.

14- L'accoppiamento forzato dei connettori senza un corretto allineamento pud danneggiare i connettori e interrompere la continuita elettrica.

15- Per ulteriori informazioni ed avvertenze leggere il manuale di istruzioni del dispositivo ECG prima di utilizzare il cavo ECG.



Pulizia e Disinfezione Manuale:

Pulizia Manuale: | cavi ECG devono essere puliti e disinfettati immediatamente dopo ogni utilizzo. Rimuovere i detriti pesanti dal cavo ECG pulendolo
con un panno, una spugna o una garza adeguati e umidi che non lasciano pelucchi. Preparare la soluzione detergente con osmosi inversa 0 acqua
distillata secondo le istruzioni del produttore. Saturare un feltro sintetico o un tampone di spugna con la soluzione detergente. Pulire tutte le superfici del
cavo ECG fino a rimuovere tutta la contaminazione visibile. Lavare il cuscinetto nella soluzione detergente e ripetere la pulizia del cavo. Utilizzare una
spazzola di plastica per la pulizia delle particelle aderenti o delle secrezioni secche. Pulisci 0 spazzola tutte le superfici almeno sei passate avanti e
indietro. Concedere almeno un tempo di contatto di 2 minuti. Se al termine della pulizia sul cavo & ancora presente contaminazione visibile, ripetere il
processo di pulizia. Inumidire un panno pulito, una spugna o una garza con acqua di rubinetto o osmosi inversa e pulire accuratamente il cavo ECG per
rimuovere eventuali detriti e tutte le tracce della soluzione detergente. Asciugare manualmente utilizzando un panno che non lasci pelucchi o carta
assorbente e, in particolare, per I'asciugatura delle cavita, aria compressa sterile.

Disinfezione Manuale: Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore. Disinfettare solo i prodotti puliti che si sono
leggermente asciugati. Saturare un feltro sintetico o un tampone di spugna con la soluzione disinfettante. Pulisci tutte le superfici del cavo ECG. Lavare
il tampone nella soluzione disinfettante e ripetere la pulizia del cavo. Pulisci o spazzola tutte le superfici almeno sei passate avanti e indietro. Consentire
almeno un tempo di contatto di 6 minuti. Inumidire un panno pulito, una spugna o0 una garza con osmosi inversa o acqua distillata e pulire
accuratamente il cavo ECG per rimuovere eventuali detriti residui e tutte le tracce di soluzione disinfettante. Asciugare manualmente utilizzando un
panno che non lasci pelucchi o carta assorbente e, in particolare, per I'asciugatura delle cavita, aria compressa sterile.

Il cavo ECG, in particolare le parti metalliche delle spine e del connettore, non deve mai essere immerso in soluzioni detergenti, disinfettanti o di
risciacquo, né inserito in un dispositivo di pulizia a ultrasuoni. L'immersione ridurra la durata del cavo ECG a causa dell'ossidazione delle parti
metalliche e dell'indurimento della guaina del cavo. Evitare I'uso di una forza eccessiva durante la pulizia o la disinfezione manuale che potrebbe
danneggiare i fili interni del cavo e ridurre la durata del prodotto. Non pulire con materiali duri o friabili, detergenti abrasivi o solventi. | detergenti
contenenti fenolo o cloruro non sono adatti. Il cavo ECG deve essere completamente asciutto prima dell'uso, non utilizzare cavi ECG bagnati. Queste
istruzioni sono state convalidate utilizzando i detergenti e disinfettanti indicati di seguito.

Detergente (pulizia manuale): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (aggiungere 8 ml di detergente enzimatico per 1 litro di
acqua distillata, per cavi con materia organica essiccata utilizzare 16 ml di detergente enzimatico per 1 litro di acqua distillata/acqua calda)

Disinfettante (disinfezione manuale): Cidex OPA®, soluzione di ortoftaladeide allo 0,55%, Johnson&Johnson (a una temperatura minima di 20°C/68°F).
Osmosi inversa/acqua distillata.

Attenzione: durante la pulizia e la disinfezione dei cavi ECG & necessario utilizzare guanti monouso, occhiali protettivi e maschera filtrante per ridurre il
rischio di trasmissione di agenti infettivi tramite spruzzi o creazione di aerosol.

Avvertenza: i cavi FMT ECG sono venduti NON STERILI. Pulire e disinfettare i cavi prima del primo e di ogni utilizzo.

Avvertenza: prima di pulire o disinfettare il cavo, scollegarlo dal dispositivo ECG.

Avvertenza: il cavo ECG deve essere pulito dal sovraccarico prima della disinfezione per migliorarne I'efficacia.

Avvertenza: non sterilizzare i cavi e le derivazioni dellECG mediante autoclave, radiazioni o vapore.

Avvertenza: evitare il contatto con solventi forti, aromatici, clorurati, chetonici, eterei o esterici. Non utilizzare candeggina sui contatti elettrici o sui
connettori.

Requisiti Ambientali:

Temperatura operativa : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura di stoccaggio : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Umidita relativa 1 %20 - 80 (senza condensa)

Durante lo stoccaggio, i prodotti devono essere protetti dalla luce solare. Si consiglia di conservare il prodotto nella sua confezione originale fino al
primo utilizzo. | cavi usati devono essere avvolti in modo lasco con un diametro compreso tra 10 e 15 cm (da 4 a 6 pollici) e devono essere conservati
singolarmente in un contenitore o imballaggio protettivo.

Compatibilita: Al fine di garantire la compatibilita, il cavo EKG / ECG deve essere utilizzato solo con I'apparecchiatura per la quale & stato progettato
ed é specificato in un'etichetta posta sulla confezione primaria del prodotto. Per i modelli di prodotto e i dispositivi compatibili, fare riferimento al
catalogo su metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Sicurezza:

Grado di protezione dalle scosse elettriche: tipo CF

Grado di protezione contro la penetrazione dell'acqua: Mantenere asciutto

| cavi FMT EKG / ECG sono venduti NON STERILI.

| cavi FMT EKG / ECG non sono realizzati con lattice di gomma naturale e PVC.

| cavi FMT EKG / ECG riutilizzabili non sono stati valutati per la sicurezza nell'ambiente MR. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo puo
causare lesioni al paziente.

Fare riferimento al foglio illustrativo separato "Descrizione dei simboli" situato all'interno della confezione del prodotto per la spiegazione dei simboli.

Segnalazione di Incidenti Gravi: Qualsiasi incidente grave correlato all'uso di questo prodotto deve essere segnalato sia al produttore che all'autorita
sanitaria/autorita competente in cui € installato il prodotto. Contatta il tuo rappresentante locale o segnalalo a: metko@metkomedical.com

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici 0 su prescrizione medica.

Garanzia: | cavi FMT ECG sono coperti da una garanzia di sei (6) mesi contro difetti di materiale e lavorazione a partire dalla data di acquisto originale.
Durante il periodo di garanzia, METKO sara responsabile della riparazione o della sostituzione gratuita del cavo se il difetto viene dimostrato. Questa
garanzia non si estende a qualsiasi prodotto che sia stato soggetto a uso improprio, disinfezione errata, negligenza o incidente, o che sia stato
danneggiato da cause esterne al prodotto, o che sia stato utilizzato in violazione delle istruzioni operative fornite con il prodotto. La vita del prodotto e di
3 anni dalla data di produzione.

FMT® & un marchio registrato di Metko A.S.
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Cable ECG de Diagnéstico Reutilizable Espafiol

Indicaciones: El electrocardiograma estandar de 12 canales representa la actividad eléctrica del corazén con sefiales eléctricas medidas a partir de
electrodos de ECG colocados en la piel del paciente. Los cables de diagnostico de ECG se utilizan para transmitir las sefiales electrocardiograficas de
un paciente desde los electrodos a un electrocardiégrafo, un dispositivo que procesa estas sefiales. Los cables de ECG estan destinados a ser
utilizados por personal médico calificado en bebés, nifios y adultos en hospitales e instalaciones de tipo hospitalario.

Contraindicaciones: No se conocen contraindicaciones para el uso del producto.

Reacciones Adversas: No se observan reacciones alérgicas en los lugares donde los cables del ECG entran en contacto con la piel intacta del
paciente. Sin embargo, estas reacciones no pueden excluirse por completo en personas especialmente susceptibles a las alergias. Cabe sefialar que
no se ha informado al fabricante de tales eventos. Una limpieza o desinfeccion incorrecta, o su no realizacion, asi como el incumplimiento de los
procedimientos de higiene, pueden provocar la transferencia de patégenos e infecciones.

Beneficios Clinicos: Permite la grabacion de ECG con equipos de diagnéstico de ECG.

Descripcion del Producto: Los cables FMT ECG tienen diferentes conectores del lado del dispositivo y configuraciones de cableado de conectores
para diferentes fabricantes de electrocardiégrafos. Por tanto, la misma apariencia no garantiza la total compatibilidad con el electrocardiégrafo.
Considere siempre la informacion de la etiqueta y/o embalaje primario del producto. Hay disponibles terminaciones de paciente tipo banana de
@4.0mm, pasador recto de @3.2mm, a presion o pinza.

E100/xxxY/Z, cable de ECG de diagnéstico con cables conductores fijos del paciente.

E101/xxxY/Z, cable de ECG de diagnéstico con cables conductores del paciente desmontables.

E103/xxxY/Z, cable de ECG de diagndstico con juego de cables conductores del paciente desmontable (tipo GE Multi-Link).

E104/xxxY/Z, cable de ECG de diagnoéstico con juego de cables conductores del paciente desmontable (tipo GE Multi-Link 12SL).

E105/xxxY/Z, cable de ECG de diagnostico con juego de cables conductores del paciente desmontable (tipo PHILIPS M1949A).

E106/xxxY/Z, cable de ECG de diagndstico con juego de cables conductores del paciente desmontable (tipo Medtronic/PhysioControl).

E107/xxxY/Z, cable de ECG de diagnostico con juego de cables conductores del paciente desmontable (tipo Schiller).

(xxx muestra la marca compatible. Y muestra el tipo de terminacion del paciente B=Banana de 4.0mm, P=Pasador recto de 3.2mm, S=Presion,
G=Pinza, O=cable troncal sin conductores. Z muestra el cédigo de color I=IEC , A=AHA/AAMI)

Instrucciones de Uso:

1- Antes de su uso, comprobar que el producto esté intacto y limpio.

2- Conectar el conector del cable del ECG a la toma del electrocardiégrafo compatible y comprobar su correcto funcionamiento.

3- Antes de aplicar los electrodos, asegurese de que la piel del paciente esté limpia, seca y adecuadamente preparada. Aplique siempre los electrodos
sobre la piel intacta.

4- Conecte las terminaciones de los cables conductores a los electrodos. Asegurese de que los cables conductores no transmitan tensién de torsion a
los electrodos.

5- Aplique los electrodos firmemente en los sitios preparados siguiendo el protocolo de su hospital o el cuadro que se proporciona a continuacion.

6- Asegurese de que los cables se ajusten al contorno del cuerpo y que no se ejerza presién sobre los electrodos.

7- Verificar que aparece la sefial de ECG en la pantalla del electrocardiografo. Consulte las instrucciones de uso del electrocardiégrafo para obtener
informacion detallada sobre el registro del ECG.

Cadigo de colores CEI | Cddigo de colores AHA/AAMI Ubicacion (ECG en reposo)
R Rojo RA Blanco Brazo derecho, evitando prominencias éseas.
L Amarillo LA Negro Brazo Izquierdo, evitando las prominencias éseas.
F Verde LL Rojo Pierna Izquierda, evitando prominencias dseas.
N Negro RL Verde Pierna Derecha, evitando las prominencias éseas.
C1 Rojo V1 Rojo Cuarto espacio intercostal en el margen derecho del esternén.
Cc2 Amarillo V2 Amarillo Cuarto espacio intercostal en el margen izquierdo del esternén.
C3 Verde V3 Verde A mitad de camino entre la posicién C2 (V2) y la posicion C4 (V4).
Cc4 Marrén V4 Azul Quinto espacio intercostal en la unién de la linea medioclavicular izquierda.
C5 Negro V5 Naranja En el nivel horizontal de la posiciéon C4 (V4) en la linea axilar anterior izquierda.
C6 Morado V6 Morado En el nivel horizontal de la posicién C4 (V4) en la linea axilar media izquierda.

Advertencias:

1- Todos los cables de ECG estan disefiados para usarse con un electrocardiégrafo especifico. Antes de su uso, verifique la compatibilidad del cable
del electrocardiografo y del ECG y que todas las funciones funcionen correctamente; de lo contrario, puede producirse un rendimiento degradado.

2- Antes de cada uso, inspeccione visualmente el cable del ECG. El cable del ECG no debe presentar defectos ni dafios visibles. Si hay roturas,
rayones o grietas en la cubierta del cable o en el aislamiento de plastico del conector o de las terminaciones del paciente, o clavijas visiblemente
dobladas o dafiadas del conector o del terminal del paciente, deje de usar el cable. Nunca utilice un cable dafiado o uno con circuitos eléctricos
expuestos. Incluso si no hay ningun circuito eléctrico expuesto, los rayones o grietas en la cubierta del cable o en el aislamiento plastico pueden causar
la acumulacién de patégenos y reducir la efectividad de la limpieza y desinfeccién del producto. Deseche los cables dafiados de acuerdo con las
practicas de eliminacion de hospitales y las leyes y regulaciones locales sobre medio ambiente y eliminacién de desechos.

3- No utilice el cable de ECG durante la exploracion de imagenes por resonancia magnética (MRI) o en un entorno de MRI, ya que puede causar dafios
fisicos.

4- Mantenga los conectores del cable del ECG lo mas lejos posible de fuentes electromagnéticas, como por ejemplo el transformador de potencia de un
dispositivo electromédico. Ademas, evite colocar el cable del ECG junto al cable de alimentacion del dispositivo. Los campos electromagnéticos fuertes
pueden interferir negativamente con el funcionamiento de un cable de ECG.

5- Como ocurre con todos los equipos médicos, coloque los cables con cuidado para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.
6- No conecte el cable del ECG a ninguna toma de corriente para evitar riesgos de descarga eléctrica.

7- Para evitar el riesgo de descarga eléctrica y la interfaz con equipos eléctricos cercanos, mantenga los electrodos y los cables del paciente alejados
del metal conectado a tierra y de otros equipos eléctricos.

8- Al conectar y desconectar el cable del ECG y las terminaciones del paciente, tirar del conector o enchufe, no del cable.

9- No modifique el cable del ECG de ninguna manera. Las modificaciones pueden afectar la seguridad, el rendimiento y la precision del paciente y
anular la garantia.

10- El mal manejo de los cables del ECG podria provocar dafios a los cables internos o pérdida del aislamiento eléctrico. No ate el cable del ECG ni los
cables conductores en nudos ni amontonados con fuerza. No enrolle el cable del ECG alrededor del equipo para evitar dafiar los cables internos. No
deje el cable del ECG colgando del instrumento. Mantenga los cables conductores del ECG alejados de piezas méviles que puedan pellizcarlos o
aplastarlos. Cuando no esté en uso, enrolle sin apretar el cable del ECG hasta que tenga un diametro de curvatura de al menos 10 cm y guardelo a
temperatura ambiente.

11- Si todos los cables no estan conectados correctamente con el paciente, se pueden producir errores de lectura.

12- La piel sucia, comprometida o no preparada puede provocar lecturas de ECG incorrectas. El uso de electrodos previamente abiertos o caducados
puede degradar la calidad de la sefial del ECG. Los electrodos de ECG deben retirarse de su paquete sellado inmediatamente antes de su uso.

13- Asegurese siempre de que el paciente se mantenga inmovil durante la adquisicion y el analisis de la sefial del ECG de 12 derivaciones.

14- El acoplamiento de conectores con fuerza sin la alineacién adecuada puede dafiar los conectores e interrumpir la continuidad eléctrica.



15- Antes de utilizar el cable de ECG, lea el manual de instrucciones del dispositivo de ECG para obtener més informacion y advertencias.

Limpieza y Desinfeccion Manual:

Limpieza Manual: Los cables del ECG deben limpiarse y desinfectarse inmediatamente después de cada uso. Elimine los residuos pesados del cable
del ECG limpiandolo con un pafio, una esponja o una gasa adecuados, himedos y sin pelusa. Prepare la solucién de detergente con ésmosis inversa o
agua destilada segun las instrucciones del fabricante. Sature un fieltro sintético o una esponja con la solucion limpiadora. Limpie todas las superficies
del cable del ECG hasta eliminar toda la contaminacion visible. Lave la almohadilla en la solucion limpiadora y repita limpiando el cable. Utilice un
cepillo limpiador de plastico para particulas adheridas o secreciones secas. Limpie o cepille todas las superficies al menos seis pasadas de ida y
vuelta. Al menos permita un tiempo de contacto de 2 minutos. Si todavia hay contaminacion visible en el cable al final de la limpieza, repita el proceso
de limpieza. Humedezca un pafio limpio, una esponja o una gasa con agua del grifo o con ésmosis inversa y limpie minuciosamente el cable del ECG
para eliminar cualquier residuo y todo rastro de la solucién limpiadora. Secar manualmente utilizando un pafio sin pelusa o papel absorbente y, en
particular, para secar las cavidades, aire comprimido esterilizado.

Desinfeccion Manual: Prepare la solucion desinfectante segun las instrucciones del fabricante. Desinfecte Unicamente productos limpios que se
hayan secado ligeramente. Sature un fieltro sintético o una esponja con la solucién desinfectante. Limpie todas las superficies del cable del ECG. Lave
la almohadilla en la solucién desinfectante y repita limpiando el cable. Limpie o cepille todas las superficies al menos seis pasadas de ida y vuelta. Al
menos permita un tiempo de contacto de 6 minutos. Humedezca un pafio limpio, una esponja o una gasa con ésmosis inversa o agua destilada y limpie
minuciosamente el cable del ECG para eliminar cualquier residuo residual y todo rastro de solucion desinfectante. Secar manualmente utilizando un
pafio sin pelusa o papel absorbente y, en particular, para secar las cavidades, aire comprimido esterilizado.

El cable de ECG, especialmente las partes metalicas de los enchufes y conectores, nunca debe sumergirse en soluciones de limpieza, desinfeccion o
enjuague ni colocarse en un dispositivo de limpieza ultrasénico. El remojo reducira la vida Gtil del cable de ECG debido a la oxidacion de las piezas
metalicas y al endurecimiento de la cubierta del cable. Evite el uso de fuerza excesiva al limpiar o desinfectar a mano, lo que puede dafar los alambres
internos del cable y reducir la vida util del producto. No limpie con materiales duros o de friccion, limpiadores abrasivos o solventes. No son adecuados
los productos de limpieza que contengan fenol o cloruro. El cable de ECG debe estar completamente seco antes de su uso; no utilice cables de ECG
mojados. Estas instrucciones se validaron utilizando los siguientes detergentes y desinfectantes.

Agente de limpieza (limpieza manual): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (agregar 8 ml de detergente enzimético por 1
litro de agua destilada, para cable con materia organica seca usar 16 ml de detergente enzimatico por 1 litro de agua destilada/agua tibia)
Desinfectante (desinfeccion manual): Cidex OPA®, solucion de ortoftaladehido al 0,55 %, Johnson&Johnson (a una temperatura minima de
20°C/68°F).

Osmosis inversa/agua destilada.

Precaucién: Durante la limpieza y desinfeccion de los cables de ECG, se deben usar guantes desechables, gafas protectoras y mascara de filtracion
para reducir el riesgo de transmision de agentes infecciosos por salpicaduras o la creacion de aerosoles.

Advertencia: Los cables FMT ECG se venden NO ESTERILES. Limpie y desinfecte los cables antes del primer y cada uso.

Advertencia: Antes de limpiar o desinfectar el cable, desconéctelo del dispositivo ECG.

Advertencia: El cable de ECG debe limpiarse de sobrecarga antes de la desinfeccién para mejorar la eficacia.

Advertencia: No esterilice los cables ni las derivaciones de ECG mediante autoclave, radiacion o vapor.

Advertencia: Evite el contacto con disolventes fuertes, aromaticos, clorados, ceténicos, éteres o ésteres. No utilice lejia en los contactos o conectores
eléctricos.

Requisitos Medioambientales:

Temperatura de funcionamiento : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura de almacenamiento 1 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Humedad relativa : 20 - 80% (sin condensacion)

Durante el almacenamiento, los productos deben protegerse de la luz solar. Se recomienda conservar el producto en su envase original hasta el primer
uso. Los cables usados deben enrollarse sin apretar en un diametro de 10 a 15 cm (4 a 6 pulgadas) y deben almacenarse individualmente en un
contenedor o embalaje protector.

Compatibilidad: Para garantizar la compatibilidad, el cable EKG / ECG solo debe utilizarse con el equipo para el que ha sido disefiado y se especifica
en una etiqueta en el embalaje principal del producto. Para conocer los modelos de productos y los dispositivos compatibles, consulte el catdlogo en
metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Seguridad:

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo CF

Grado de proteccion contra la entrada de agua: Mantener seco

Los cables FMT EKG / ECG se venden NO ESTERILES.

Los cables FMT EKG / ECG no estan fabricados con latex de caucho natural ni PVC.

Los cables FMT EKG / ECG reutilizables no han sido evaluados en cuanto a su seguridad en el entorno de RM. Escanear a un paciente que tenga este
dispositivo puede provocar lesiones al paciente.

Para obtener una explicacion de los simbolos, consulte el folleto independiente "Descripcion de los simbolos" que se encuentra dentro del paquete del
producto.

Comunicacion de Incidentes Graves: Cualquier incidencia grave relacionada con el uso de este producto debe ser comunicada tanto al fabricante
como a la autoridad sanitaria/autoridad competente donde se instale el producto. Péngase en contacto con su representante local o informe a:
metko@metkomedical.com

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

Garantia: Los cables de FMT ECG tienen una garantia de seis (6) meses contra defectos de material y mano de obra a partir de la fecha de compra
original. En el periodo de garantia, METKO sera responsable de reparar o cambiar el cable sin coste alguno si se comprueba el defecto. Esta garantia
no se extiende a ningln producto que haya estado sujeto a mal uso, desinfeccion incorrecta, negligencia o accidente, o que haya sido dafiado por
causas externas al producto o que haya sido utilizado en violacién de las instrucciones de funcionamiento suministradas con el producto. La vida util
del producto es de 3 afios a partir de la fecha de produccion.

FMT® es una marca registrada de Metko A.S.
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Cabo ECG de Diagnostico Reutilizavel Portugués

Indicagbes: O eletrocardiograma padrdo de 12 canais é uma representacao da atividade elétrica do corag@o com sinais elétricos medidos a partir de
eletrodos de ECG colocados na pele do paciente. Os cabos de diagnéstico ECG sao usados para transmitir os sinais eletrocardiograficos de um
paciente dos eletrodos para um eletrocardiégrafo, um dispositivo que processa esses sinais. Os cabos de ECG devem ser usados por pessoal médico
qualificado em bebés, criangas e adultos em hospitais e instalagfes hospitalares.

Contra-Indicacgdes: N&o ha contra-indicacdes conhecidas para o uso do produto.

Reacdes Adversas: Nenhuma reacéo alérgica é observada em locais onde os cabos de ECG estdo em contato com a pele intacta de um paciente. No
entanto, tal reacdo ndo pode ser completamente excluida em pessoas particularmente suscetiveis a alergias, deve-se notar que nenhum desses
eventos foi relatado ao fabricante. A limpeza ou desinfecgdo incorreta, ou a ndo execucdo das mesmas, bem como a ndo observancia dos
procedimentos de higiene, podem causar a transferéncia de patégenos e infec¢ées.

Beneficios Clinicos: Permite a gravacéo de ECG com equipamento de ECG de diagnéstico.

Descricdo do Produto: Os cabos FMT ECG tém diferentes conectores do lado do dispositivo e configuracdes de fiagdo do conector para diferentes
fabricantes de eletrocardidgrafos. Portanto, a mesma aparéncia ndo garante total compatibilidade com o eletrocardiégrafo. Considere sempre as
informacgdes contidas no rétulo do produto e/ou em sua embalagem primaria. Existem terminacdes de paciente do tipo banana de @4.0mm, pino reto
de @3.2mm, encaixe ou pinca disponiveis.

E100/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnoéstico com fios condutores fixos do paciente.

E101/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnéstico com fios condutores de paciente destacaveis.

E103/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnéstico com conjunto de condutores de paciente destacavel (tipo GE Multi-Link).

E104/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnéstico com conjunto de condutores de paciente destacavel (tipo GE Multi-Link 12SL).

E105/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnéstico com conjunto de condutores de paciente destacavel (tipo PHILIPS M1949A).

E106/xxxY/Z, cabo de ECG de diagndstico com conjunto de condutores de paciente destacavel (tipo Medtronic/PhysioControl).

E107/xxxY/Z, cabo de ECG de diagnéstico com conjunto de condutores de paciente destacavel (tipo Schiller).

(xxx mostra a marca compativel. Y mostra o tipo de terminag&o do paciente B=banana de 4.0mm, P=pino reto de 3.2mm, S=encaixe, G=pin¢a, 0=cabo
tronco sem fios do paciente, Z mostra o cadigo de cor I=IEC , A=AHA/AAMI)

Instrucdes de Uso:

1- Antes de usar, verifique se o produto esta integro e limpo.

2- Conecte o conector do cabo ECG na tomada do eletrocardiégrafo compativel e verifique se esta funcionando corretamente.

3- Antes de aplicar os eletrodos, certifiqgue-se de que a pele do paciente esteja limpa, seca e devidamente preparada. Sempre aplique os eletrodos na
pele intacta de um paciente.

4- Prenda as terminag6es dos cabos nos eletrodos. Assegure-se de que os fios condutores ndo passem tenséo de torgdo para os eletrodos.

5- Aplique os eletrodos firmemente nos locais preparados, conforme tabela abaixo.

6- Certifique-se de que os eletrodos estejam de acordo com os contornos do corpo e que nenhum esforgo seja aplicado nos eletrodos.

7- Verifique se o sinal de ECG aparece na tela do eletrocardiégrafo. Consulte as instru¢cdes de uso do eletrocardiégrafo para obter informagGes
detalhadas sobre a gravacéo de ECG.

Cadigo de cores IEC Cadigo de cores AHA/AAMI Localizagéo (ECG em Repouso)

R Vermelho RA Branco Braco Direito, vitando proeminéncias 6sseas.

L Amarelo LA Preto Braco Esquerdo, evitando proeminéncias dsseas.

F Verde LL Vermelho Perna Esquerda, evitando proeminéncias 6sseas.

N Preto RL Verde Perna direita, evitando proeminéncias ésseas.

C1 Vermelho V1 Vermelho Quarto espaco intercostal na margem direita do esterno.

Cc2 Amarelo V2 Amarelo Quarto espaco intercostal na margem esquerda do esterno.

C3 Verde V3 Verde A meio caminho entre a posi¢éo C2 (V2) e a posicéo C4 (V4).

Cc4 Marrom V4 Azul Quinto espaco intercostal na juncéo da linha hemiclavicular esquerda.

C5 Preto V5 Laranja No nivel horizontal da posicéo C4 (V4) na linha axilar anterior esquerda.

C6 Roxo V6 Roxo No nivel horizontal da posi¢do C4 (V4) na linha axilar média esquerda.
Avisos:

1- Todos os cabos de ECG sao projetados para uso com um eletrocardiografo especifico. Verifique a compatibilidade do eletrocardiégrafo e do cabo de
ECG e todas as fungdes corretamente antes de usar, caso contrario, pode ocorrer degradagéo do desempenho.

2- Antes de cada uso, inspecione visualmente o cabo de ECG. O cabo de ECG néo deve apresentar defeitos e danos visiveis. Se houver quebras,
arranhdes ou rachaduras no revestimento do cabo ou no isolamento plastico do conector ou nas terminagGes do paciente, ou se houver pinos
visivelmente tortos e danificados do conector ou do terminal do paciente, interrompa o uso do cabo. Nunca use um cabo danificado ou com circuito
elétrico exposto. Mesmo que néo haja circuito elétrico exposto, arranhdes ou rachaduras na capa do cabo ou na isolagdo plastica podem causar
acumulo de patégenos e reduzir a eficacia da limpeza e desinfec¢éo do produto. Descarte os cabos danificados de acordo com as praticas de descarte
hospitalar e as leis e regulamentos ambientais e de descarte de residuos locais.

3- Néo use o cabo de ECG durante a varredura de ressonancia magnética (MRI) ou em um ambiente de MRI, pois pode resultar em danos fisicos.

4- Mantenha os conectores do cabo de ECG o mais longe possivel de fontes eletromagnéticas, como o transformador de poténcia de um aparelho
eletromédico. Além disso, evite colocar o cabo de ECG ao lado do cabo de alimentacdo de um dispositivo eletromédico. Campos eletromagnéticos
fortes podem interferir adversamente no funcionamento de um cabo de ECG.

5- Tal como acontece com todos os equipamentos médicos, passe cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou
estrangulamento do paciente.

6- Para evitar riscos de choque, nédo conecte o cabo do ECG a nenhuma tomada elétrica.

7- Para evitar risco de choque e interface de equipamentos elétricos préximos, mantenha eletrodos e cabos de pacientes longe de metais aterrados e
outros equipamentos elétricos.

8- Ao conectar e desconectar o cabo de ECG e as terminagdes do paciente puxe pelo préprio conector ou plugue, ndo pelo cabo.

9- Nao modifique de forma alguma o cabo de ECG. As modifica¢cdes podem afetar a seguranca, o desempenho e a precisédo do paciente e invalidar a
garantia.

10- O manuseio incorreto dos cabos de ECG pode resultar em danos aos fios internos ou perda do isolamento elétrico. Ndo amarre o cabo de ECG e
as derivagdes em nés ou em grupos apertados. Nao enrole o cabo de ECG no equipamento para evitar danos aos fios internos. N&do deixe o cabo de
ECG pendurado no instrumento. Mantenha os condutores do cabo de ECG longe de pegas moéveis que possam prendé-los ou esmaga-los. Quando
ndo estiver em uso, enrole frouxamente o cabo de ECG em um didmetro de dobra de pelo menos 10 cm e armazene-o em temperatura ambiente.

11- Se todos os fios condutores nédo estiverem conectados corretamente com o paciente, isso pode causar erros de leitura.

12- A pele suja, comprometida ou despreparada pode causar leituras incorretas do ECG. O uso de eletrodos abertos anteriormente ou desatualizados
pode degradar a qualidade do sinal de ECG. Os eletrodos de ECG devem ser removidos de sua embalagem lacrada imediatamente antes do uso.

13- Certifique-se sempre de que o paciente € mantido imoével durante a aquisi¢cao e analise do sinal de ECG de 12 derivagdes.

14- Acoplar conectores com forga sem alinhamento adequado pode danificar os conectores e interromper a continuidade elétrica.

15- Para maiores informagdes e adverténcias leia 0 manual de instrugdes do aparelho de ECG antes de usar o cabo de ECG.



Limpeza e Desinfec¢cdo Manual:

Limpeza Manual: Os cabos de ECG devem ser limpos e desinfetados imediatamente apds cada uso. Remova detritos pesados do cabo de ECG,
limpando-o com um pano Umido sem fiapos apropriado, esponja ou gaze. Prepare a solugdo detergente com osmose reversa ou agua destilada de
acordo com as instru¢des do fabricante. Sature um feltro sintético ou esponja com a solucéo de limpeza. Limpe todas as superficies do cabo de ECG
até que toda a contaminacéo visivel seja removida. Lave a almofada na solugéo de limpeza e repita a limpeza do cabo. Use uma escova de limpeza de
plastico para particulas aderidas ou secre¢des secas. Limpe ou escove todas as superficies pelo menos seis vezes para frente e para trés. Deixe pelo
menos um tempo de contato de 2 minutos. Se a contaminacao visivel ainda estiver presente no cabo no final da limpeza, repita o processo de limpeza.
Umedeca um pano limpo, esponja ou gaze com agua da torneira ou osmose reversa e limpe bem o cabo de ECG para remover quaisquer detritos e
todos os vestigios da solucdo de limpeza. Secar manualmente com pano sem fiapos ou papel absorvente e, principalmente, para secar cavidades, ar
comprimido estéril.

Desinfec¢cdo Manual: Prepare a solugdo desinfetante de acordo com as instru¢des do fabricante. Desinfete apenas produtos limpos que tenham
secado ligeiramente. Sature um feltro sintético ou esponja com a solugéo desinfetante. Limpe todas as superficies do cabo de ECG. Lave a almofada
na solugdo desinfetante e repita a limpeza do cabo. Limpe ou escove todas as superficies pelo menos seis vezes para frente e para tras. Deixe pelo
menos um tempo de contato de 6 minutos. Umedega um pano limpo, esponja ou gaze com osmose reversa ou agua destilada e limpe bem o cabo de
ECG para remover quaisquer detritos residuais e todos os vestigios de solucdo desinfetante. Secar manualmente com pano sem fiapos ou papel
absorvente e, principalmente, para secar cavidades, ar comprimido esteéril.

O cabo de ECG, especialmente as partes metdlicas dos plugues e conectores, nunca devem ser imersos em solugfes de limpeza, desinfeccdo ou
enxague, nem colocados em um dispositivo de limpeza ultrassonico. A imerséo reduzira a vida Gtil do cabo de ECG devido a oxidacdo das pegas
metalicas e ao endurecimento do revestimento do cabo. Evite usar forca excessiva ao limpar ou desinfetar manualmente, o que pode danificar os fios
internos do cabo e reduzir a vida util do produto. Nao limpe com materiais duros ou abrasivos, produtos de limpeza abrasivos ou solventes. Agentes de
limpeza contendo fenol ou cloreto ndo sdo adequados. O cabo de ECG deve estar completamente seco antes do uso, ndo use cabos de ECG
molhados. Estas instru¢des foram validadas usando os seguintes detergentes e desinfetantes.

Agente de limpeza (limpeza manual): Enzol® / Cidezyme®, detergente enzimatico, Johnson&Johnson (adicionar 8ml de detergente enzimatico por 1
litro de agua destilada, para cabo com matéria organica seca usar 16 ml de detergente enzimatico por 1 litro de 4gua destilada/agua morna)
Desinfetante (desinfeccdo manual): Cidex OPA®, solucao de ortoftaladeido 0,55%, Johnson&Johnson (a uma temperatura minima de 20°C/68°F).
Osmose reversa/agua destilada.

Atencéo: Durante a limpeza e desinfec¢éo dos cabos de ECG devem ser usadas luvas descartaveis, 6culos de protegdo e mascara de filtragdo para
reduzir o risco de transmisséo de agentes infecciosos por respingos ou criago de aerossois.

Aviso: Os cabos FMT ECG s#o vendidos NAO ESTERIL. Limpe e desinfete os cabos antes da primeira e de cada utilizag&o.

Aviso: Antes de limpar ou desinfetar o cabo, desconecte-o do aparelho de ECG.

Aviso: O cabo de ECG deve ser limpo de sobrecarga antes da desinfecgéo para melhorar a eficacia.

Aviso: Nao esterilize os cabos e derivagdes de ECG em autoclave, radiagdo ou vapor.

Aviso: Evite contato com solventes fortes, aromaticos, clorados, cetdnicos, éter ou éster. Ndo use alvejante nos contatos ou conectores elétricos.

Requerimentos Ambientais:

Temperatura de operagao : 5°C - 45°C (41°F - 113°F)
Temperatura de armazenamento : 0°C - 50°C (32°F - 122°F)
Umidade Relativa : 20 - 80% (sem condensacao)

Durante o armazenamento, os produtos devem ser protegidos da luz solar. Recomenda-se armazenar o produto em sua embalagem original até o
primeiro uso. Os cabos usados devem ser enrolados frouxamente em 10 a 15 cm de didmetro (4 a 6 polegadas) e devem ser armazenados
individualmente em um recipiente ou embalagem de protecgéo.

Compatibilidade: Para garantir a compatibilidade, o cabo de EKG / ECG deve ser utilizado somente com 0s equipamentos para o0s quais foi projetado
e esta especificado em etiqueta na embalagem primaria do produto. Para modelos de produtos e dispositivos compativeis, consulte o catadlogo em
metkomedical.com/PDF/01DiagnosticEKGCablesandAccessories.pdf

Segurancga:

Grau de protecao contra choques elétricos: Tipo CF

Grau de protecéo contra a entrada de agua: Manter seco

Os cabos FMT EKG / ECG s&o vendidos NAO ESTERIL.

Os cabos FMT EKG / ECG néo s&o feitos com latex de borracha natural e PVC.

Os cabos FMT EKG / ECG reutilizaveis ndo foram avaliados quanto a seguranga no ambiente de RM. A digitalizagdo de um paciente que possui este
dispositivo pode resultar em lesées ao paciente.

Para obter uma explicag@o dos simbolos, consulte o folheto separado "Descri¢cdo dos Simbolos" localizado na embalagem do produto.

Comunicacao de Incidentes Graves: Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagéo deste produto deve ser comunicado tanto ao fabricante
como a autoridade sanitaria/autoridade competente onde o produto esta instalado. Entre em contato com seu representante local ou denuncie para:
metko@metkomedical.com

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo médica.

Garantia: Os cabos FMT ECG tém garantia de seis (6) meses contra defeitos de material e mao-de-obra a partir da data de compra original. No
periodo de garantia, a METKO se responsabilizara pelo conserto ou troca gratuita do cabo caso o defeito seja comprovado. Esta garantia ndo se
estende a qualquer produto que tenha sido sujeito a uso indevido, desinfecgéo incorreta, negligéncia ou acidente, ou que tenha sido danificado por
causas externas ao produto, ou que tenha sido usado em violacéo das instru¢des de operagdo fornecidas com o produto. A vida (til do produto é de 3
anos a partir da data de produgéao.

FMT® é uma marca registrada da Metko A.S.
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English

Espaiol

Tiirkge

Description of symbols / Descripcion de los simbolos /
Sembollerin tanimlamasi/ Descrigao dos simbolos

Portugués

Catalog number or part
number

Numero de catalogo o el
numero de referencia

Katalog veya parca
numarasi

Numero de catalogo ou
numero de pega

Batch code or Lot code

Cadigo de lote

Lot numarasi

Ndmero de lote

Serial Number

Numero de Serie

Seri Numarasi

Ndmero de série

Medical Device

Dispositivo Médico

Tibbi Cihaz

Dispositivo médico

Unigue Device Identifier

Identificador unico del
producto

Tekil Cihaz Kimligi

Identificador de dispositivo
exclusivo

Size / Patient size

Tamano / Tamafio del

Boy / Hasta boyu

Tamanho / Tamanho do

paciente paciente
Date of Manufacture Fecha de fabricacion Uretim tarihi Data de fabrico
Manufacturer Fabricante Uretici Fabricante

Consult instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso.

Kullanma talimatlarina
basvurun.

Cumpra as instrugdes de
utilizagao.

Consult electronic
instructions for use.

Consultar instrucciones de
uso electronicas.

Elektronik kullanma
talimatlarina basvurun.

Consulte as instrugdes de
uso eletrénicas.

Caution

Precaucion

Dikkat

Cuidado

Refer to instruction manual /
booklet.

Consulte el manual o folleto
de instrucciones.

Kullanim kilavuzu /
kitapcigina bakin.

Consulte o manual/folheto
de instrugdes.

Do not re-use.

No reutilizar.

ikinci kez kullanmayin.

Nao reutilizar.

BROPEERR

Do not re-sterilize.

No reesterilizar.

Tekrar sterilize etmeyin.

Nao reesterilize.

=

. I~ . De uso multiple para una Tek hasta igin gok - . ) -
'\1_'_"‘ Single patient-multiple use sola paciente kullammiik Unico paciente-uso multiplo
Non-sterile No esteril Steril degildir Nao esterilizado
MR unsafe No seguro ante resonancia MR giivenli degildir N&o seguro para

magnética

ressonancia magnética

Single tube cuff

Manguito de un solo tubo

Tek hortumlu manson

Manguito de tubo unico

Double tube cuff

Manguito de doble tubo

Cift hortumlu manson

Manguito tubo duplo

S 5@p

Patient limb circumference
range

Contorno del miembro del
paciente

Hasta uzuv gevresi araligi

Faixa de circunferéncia do
membro do paciente

ARTERY §

Artery symbol, Arrow should
be placed over radial artery.

Simbolo de arteria, la flecha
debe colocarse sobre la
arteria radial.

Arter sembolii, Ok radyal
arterin Uzerine
yerlestiriimelidir.

Simbolo da artéria, a seta
deve ser colocada sobre a
artéria radial.

INDEX LINEﬂ

Index Line symbol

Simbolo de linea INDICE

INDEX ¢izgisi sembolu

Simbolo de linha de INDICE

| *=RANGE=p-]

RANGE symbol

Simbolo de RANGO

RANGE semboli

Simbolo de INTERVALO

[THIS SIDE AGAINST SKIN]

Contact this side to the skin.

Pongase en contacto con
este lado con la piel.

Bu yiiz cilde.

Entre em contato com este
lado da pele.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Contact this side to the
patient.

Pdéngase en contacto con
este lado con el paciente.

Bu yiz hastaya.

Entre em contato com este
lado do paciente.

B

Contains # piece(s)

Contiene # pieza(s)

# adet icerir

Contém # pega(s)

“

Use by date or Expiration
Date

Usar antes del dia de
Expiracién

Son kullanma tarihi

Data de validade

®

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use.

No lo use si el paquete esta
dafiado y consulte las
instrucciones de uso.

Paket hasar gérmusse
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin.

Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.




Caution, risk of electrical
shock.

Precaucion, riesgo de
descarga eléctrica.

Dikkat, elektrosok
tehlikesi.

Cuidado, risco de choque
elétrico.

Caution, risk of fire.

Precaucion, riesgo de

Dikkat, yangin tehlikesi.

Cuidado, risco de incéndio.

A incendio.

L]

wi Patient weight Peso del paciente Hasta agirligi Peso do paciente
o

R Type B applied part Pieza aplicada tipo B Tip B Cihaz Pega aplicada tipo B
(]

R Type BF applied part Pieza aplicada tipo BF Tip BF Cihaz Pega aplicada tipo BF
' | Type CF applied part Pieza aplicada tipo CF Tip CF Cihaz Pega aplicada tipo CF

{@]

Defibrillation-proof Type CF
applied part

Pieza aplicada a prueba de
desfibrilacion de tipo CF

Defibrilasyon korumali Tip
CF Cihaz

Peca aplicada Tipo CF a
prova de desfibrilagao

|[STERILE|EO|

Sterilized using ethylene
oxide.

Esterilizado con 6xido de
etileno.

Etilen oksit kullanilarak
steril edilmistir.

Esterilizado com 6xido de
etileno.

Open here.

Abierta aqui.

Buradan agin.

Abra aqui.

Temperature limit

Limitacion de temperatura

Sicaklik limitleri

Limite de temperatura

Storage temperature limit

Limite de temperatura de
almacenamiento

Depolama sicakhg limitleri

Limite de temperatura de
armazenamento

[Slaulagit

Humidity limitation

Humedad del aire, limitaciéon

Nem limitleri

Humidade do ar, limite

YSI 400 series temperature
probe

Sonda de temperatura de la
serie YSI 400

YSI 400 serisi sicaklik
probu

Sonda de temperatura da
série YS| 400

%
X
[N

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against vertically
dripping water.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida
vertical de gotas de agua.

Su girigine kars1 koruma
derecesi. Dikey olarak
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protecao contra a

entrada de agua. Protecéo

contra gotejamento vertical
de agua.

IPX2

Degree of protection against
the ingress of water.
Protection against dripping
water when the enclosure is
tilted up to 15° angle.

Grado de proteccion contra
la entrada de agua.
Protegida contra la caida de
gotas de agua con una
inclinacion maxima de 15°.

Su girisine kars1 koruma
derecesi. Muhafaza 15°'ye
kadar egildiginde
damlayan suya karsi
koruma.

Grau de protegao contra a
entrada de agua. Protecéo
contra gotejamento de agua

quando o involucro é inclinado

em um angulo de até 15°.

Keep dry.

Mantenga seco.

Kuru tutun.

Conservar em local seco.

@

The probe plugs should not
be immersed.

Los conectores de sonda no
deben sumergirse.

Prob konnektérini
herhangi bir siviya

Os plugues da sonda nao
devem ser imersos.

sokmayin.
DM . . ”
@ .
A Keep away from sunlight. Mantener alejado de la luz Gunes Isigindan uzak Proteger da luz solar.
a solar. tutun.
134°C Sterilizable in an autoclave Esterilizable en autoclave a Belirtilen sicaklikta Esterilizavel em autoclave na

at the temperature specified.

la temperatura especificada.

otoklavda sterilize edilebilir.

temperatura especificada.

Do not iron.

No planchar.

Utiilemeyin.

N&o engomar.

Do not tumble dry.

No secar en secadora.

Tamburda kurutmayin.

Nao usar secadora.

Do not dry clean.

No lavar en seco.

Kuru temizleme yapmayin.

N&o lavar a seco.

Do not bleach.

No usa blanqueador.

Camasir suyu
kullanmayin.

N&o usar alvejante.

Hand washing, maximum
30 °C.

Lavado de manos, maximo
30 °C.

Elde yikama, maksimum
30 °C.

Lavar a mao, maximo 30 °C.

Federal Law restricts this

device to sell by or on the

order of a physician (USA
audiences only)

0D ERRBINE

CE marking

Marca CE

CE isareti

Marcacgéo CE

CE.

CE marking with
identification number of the
notified body

Marca CE con nimero de
identificacion del lugar
denominado

CE isareti ve onaylanmig
kurulugun kimlik numarasi

Marcagéo CE com numero
de identificagdo do
organismo notificado

wl
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Description des symboles / Beschreibung der Symbole /
Descrizione dei simboli

Frangais

Deutsch

Italiano

Numéro de référence

Bestellnummer

Numero di catalogo o numero di
riferimento

Code de lot

Chargencode

Numero di lotto

Numéro de série

Seriennummer

Numero di serie

Dispositif médical

Medizinprodukt

Dispositivo medico

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificazione unica del dispositivo

Taille / Taille du patient

Grole / Patientengréfie

Taglia / Taglia del paziente

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di fabbricazione

Fabricant

Hersteller

Fabbricante

Consulter le mode d'emploi.

Gebrauchsanweisung beachten.

Consultare le istruzioni per l'uso.

G| A

Consulter les instructions

Konsultieren Sie die elektronische

Consultare le istruzioni elettroniche

d'utilisation électroniques. Gebrauchsanweisung. per l'uso.
e mationssen
Attention Vorsicht Attenzione
Consulter le manuel/mode Siehe Fare riferimento al manuale/opuscolo

d'emploi.

Bedienungsanleitung/Handbuch.

di istruzioni.

Ne pas réutiliser.

Nicht wiederverwenden.

Non riutilizzare.

B>

Ne pas restériliser.

Nicht resterilisieren.

Non risterilizzare.

&

Un seul patient — a usage
multiple

Einzelner Patient — mehrfach
anwendbar

Singolo paziente — uso multiplo

Non stérile

Nicht steril

Non sterile

Non-compatible IRM

Nicht MR-sicher

Non compatibile con risonanza
magnetica

Brassard monotube

Einschlauch manschette

Polsino a tubo singolo

Brassard a double tube

Doppelschlauchmanschette

Polsino a doppio tubo

OIS

Circonférence du membre du
patient

Extremitaten umfang

Circonferenza dell'arto del paziente

ARTERY §y

Symbole de l'artére, la fleche
doit étre placée sur l'artére
radiale.

Arteriensymbol, Pfeil sollte iber
der Speichenarterie platziert
werden.

Simbolo dell'arteria, la freccia deve
essere posizionata sopra l'arteria
radiale.

INDEX LINEﬂ

Symbole de la ligne d'index

Indexzeilensymbol

Simbolo della linea di indice

[ *=RANGE=p-]

Symbole GAMME

BEREICH-Symbol

Simbolo RANGE

[ THIS SIDE AGAINST SKIN]|

Appliquez ce cbté sur la peau.

Diese Seite auf die Haut
auftragen.

Applicare questo lato sulla pelle.

| THIS SIDE TO PATIENT |

Appliquer ce cété au patient.

Legen Sie diese Seite am
Patienten an.

Applicare questo lato al paziente.

—-#

Contient # piece(s)

Enthalt # Stick

Contiene # pezzoli

“

Use by date or Expiration Date

Verfallsdatum

Data di scadenza

®

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommage.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.




Attention, risque de
choc électrique.

Vorsicht, Stromschlaggefahr.

Attenzione, rischio di scossa elettrica.

Attention, risque d'incendie.

Achtung, Brandgefahr.

Attenzione, rischio di incendio.

Poids du patient

Patientengewicht

Peso del paziente

Piece appliquée de type B

Anwendungsteil vom Typ B

Parte applicata di tipo B

Piéce appliquée de type BF

Anwendungsteil vom Typ BF

Parte applicata di tipo BF

@] =

Piece appliquée de type CF

Anwendungsteil vom Typ CF

Parte applicata di tipo CF

{0}

Equipement de type CF protégé
contre les défibrillateurs

Defibrillationssicheres
Anwendungsteil des Typs CF

Compatibile con defibrillatori con parte
applicata di tipo CF

[STERILE|EO|

Stérilisé par oxyde d'éthyléne.

Sterilisation mit Ethylenoxid.

Sterilizzato mediante ossido di etilene.

Ouvrir ici.

Hier aufreil3en.

Aprire qui.

Limites de température

Temperaturbegrenzung

Limite di temperatura

Limite de température de
stockage

Lagertemperaturgrenze

Limite di temperatura di conservazione

Humidité de I'air, limites

Luftfeuchte, Begrenzung

Umidita dell’aria, limite

Sonde de température série YSI
400

Temperaturfihler der Serie YSI
400

Sonda di temperatura serie YSI 400

%
X
[N

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau
verticales.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen
tropfendes Wasser, das senkrecht
fallt.

Grado di protezione contro la
penetrazione dell'acqua. Protezione
contro gocce d'acqua verticali.

Degré de protection contre la
pénétration d'eau. Protection
contre les gouttes d'eau lorsque
le boitier est incliné jusqu'a 15°
d'angle.

Schutzgrad gegen das Eindringen
von Wasser. Schutz gegen schrag
fallendes Wasser,
15° gegeniiber normaler
Betriebslage.

Grado di protezione contro l'ingresso
di acqua. Protezione contro il
gocciolamento d'acqua quando la
custodia € inclinata fino a 15°.

Garder sec.

Trocken lagern.

Mantenere asciutto.

Les prises ne doivent pas étre
immerges.

Der Sensor darf nicht eingetaucht
werden.

Non immergere lo spinotto della
sonda.

Tenir a I'écart des rayons du
soleil.

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schutzen.

Tenere lontano dalla luce del sole.

Stérilisable en autoclave a la
température indiquée.

Im Autoklaven bei der
angegebenen Temperatur
sterilisierbar.

Sterilizzabile in autoclave alla
temperatura specificata.

Ne pas repasser.

Kein Bugeln.

Non stirare.

Ne pas sécher en machine.

Nicht im Trockner trocknen.

Non asciugare in asciugatrice.

Ne pas nettoyer a sec.

Reinige chemisch nicht.

Non lavare a secco.

Ne pas javelliser.

Nicht bleichen.

Non usare la candeggina.

Lavage a la main, maximum
30 °C.

Handwasche, maximal 30 °C.

Lavaggio a mano, massimo 30 °C.

Marquage CE

CE-Kennzeichnung

Marchio CE

Marquage CE avec numéro
d’identification de 'organisme
notifié

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer
der benannten Stelle

Marchio CE con numero di
identificazione dell’'ente certificatore
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