COLLEGAMENTO PER ECG ED
ELETTROSTIMOLAZIONE

° ADATTATORI PER CAVETTI DI

DESCRIZIONE ED INDICAZIONI

Questi articoli sono stati sviluppati per consentire di adattare
cavetti di collegamento ad elettrodi che per la tipologia di
connessione di cui sono dotati non sarebbero in origine
compatibili con i cavetti base dell’apparecchiatura. Gli adattatori
FIAB sono utilizzabili per il collegamento di elettrodi monouso e
pluriuso ad apparecchiature per elettrostimolazione e per
registrazione elettrocardiografica.

MODALITA D’USO

Verificare lintegrita della confezione, dei cavi e delle loro

connessione: in presenza di danni e difetti visibili non utilizzare il

prodotto.

* Dopo aver verificato la compatibilita delle connessioni inserire
il connettore del cavetto all’adattatore prescelto.

* Procedere nell’applicazione dell’elettrodo sul paziente come
descritto sulle istruzioni fornite dal produttore del elettrodo.

NB: effettuare le connessioni con I'apparecchiatura spenta.

* Se non necessario per altri utilizzi lasciare I'adattatore inserito

nel terminale del cavo anche quando I'apparecchiatura non &

in uso.

Per procedere alla sconnessione dell’adattatore dal terminale

del cavo applicare una trazione contraria tra il passacavo

dell’adattatore ed il passacavo del terminale del cavo a cui

I'adattatore € collegato.

AVVERTENZE

« |l prodotto & fornito non sterile.

e Non effettuare connessioni o scollegamenti quando
I'apparecchio & accesso.

e Le apparecchiature, i cavetti e gli elettrodi utilizzati con il
presente prodotto devono essere conformi alle normative
vigenti.

NB: Utilizzare esclusivamente apparecchiature dedicate per

elettrostimolazione a bassa intensita di corrente.

o | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

PULIZIA

Per la pulizia devono essere usate soluzioni detergenti
(tensioattivi non ionici) e soluzioni disinfettanti (componenti a
base di ammonio quaternario al 0,1-0,2 %). Per l'uso di tali
prodotti attenersi alle relative istruzioni. Dopo la pulizia
sciacquare con acqua corrente.

NB: asciugare bene prima dell’uso.

VITA DEL PRODOTTO

La vita del prodotto dipende dal numero di utilizzi e dal tipo di
mantenimento. | prodotti devono essere eliminati non appena si
osservino deterioramenti del rivestimento isolante esterno e
delle connessioni o ossidazione degli attacchi.

NB: Per i modelli con attacco a snap eliminare il prodotto non
appena si osservi una perdita di tenuta della connessione
all’elettrodo.

IMMAGAZZINAMENTO

La confezione deve essere immagazzinata ad una temperatura
compresa tra 0°C e 50°C e a un’umidita relativa compresa tra
20% e 80%.

GARANZIA E LIMITAZIONI

FIAB SpA garantisce che il prodotto & conforme a quanto
richiesto dalla Direttiva 93/42/CEE ed é stato realizzato secondo
le procedure del Sistema di Qualita certificato ISO 13485. Non
potra essere imputata alcuna responsabilita al fabbricante, che
non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o
indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei

modelli di cui sopra, qualora i prodotti siano utilizzati
diversamente da come previsto dalle presenti istruzioni d’uso. Si
raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di

Assicurazione di Qualita FIAB per qualunque malfunzionamento
o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo
dispositivo.

SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti
secondo le vigenti normative. Per i rifiuti provenienti da civili
abitazioni pur non richiedendo la normativa vigente particolari
precauzioni rispetto ai rifiuti urbani, prima dello smaltimento si
consiglia il trattamento con soluzioni disinfettanti (cloro
ossidanti, ipoclorito di sodio, ecc.).
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NB: Para los modelos con toma snap, eliminar el producto,
apenas se observe una pérdida de mantenimiento de la
conexion del electrodo.

CONSERVACION

El envase debe conservarse a una temperatura comprendida
entre los 0°C y 50°C y con una humedad comprendida entre el
20% y el 80%.

GARANTIAY LIMITACIONES

FIAB SpA garantiza que los productos cumplen la Directiva
93/42/CEE y fué realizado segun los prociedimientos del
Sistema de Calidad FIAB, certificado 1ISO 13485. No podra
imputarse responsabilidad al fabricante, el cual no estara
obligado a hacerse cargo de los gastos ni de los dafios directos
o indirectos, en los casos derivados de la falta de
funcionamiento o anomalias en los modelos anteriores, si estos
productos se utilizan de forma distinta a la especificada en las
instrucciones de uso. Se recomienda informar el Servicio de
Garantia de Calidad FIAB para cualquier problema en el
funcionamiento o defecto relativo a este dispositivo.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Los residuos procedentes de organizaciones sanitarias deben
ser destruidos segun las normativas vigentes. Relativamente a
los residuos procedentes de habitaciones civiles, aconsejamos
el tratamiento con soluciones desinfectantes (cloro oxidante,
hipoclorito de sodio), aunque la normativa vigente no pida
particulares precauciones respecto a los residuos urbanos.

@

DESCRIPTION ET INDICATIONS

Ces articles ont été développés afin de rendre possible
I'adaptation des cables de connexions a des électrodes
lesquelles, en raison de la typologie de connexions que celles-ci
présentent, ne seraient pas compatibles a l'origine avec les
cables de base fournis avec l'appareillage. Les adaptateurs
FIAB sont utilisables pour la connexion des électrodes a
utilisation simple ou multiple a destination d'appareillages
congus pour ['électrostimulation et pour I'enregistrement
électrocardiographique.

ADAPTATEURS POUR CABLES DE
CONNEXION DESTINES AUX ECG
ET APPAREILS
ELECTROSTIMULATION

MODE D'EMPLOI

Vérifier I'intégrité de la confection et du gel; en présence de

dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le produit.

e Apres avoir vérifié la compatibilité des connexions, insérer le
connecteur du cable dans l'adaptateur choisi au préalable.

e Procéder a l'application de I'électrode sur le patient comme
cela a été décrit dans les instructions fournies par le
producteur de I'électrode.

NB: N'effectuer les connexions qu'avec l'appareillage en

position éteinte.

e Si dautres utilisations ne sont pas prévues, laisser

I'adaptateur inséré dans le terminal du cable méme si

I'appareillage demeure non utilisé.

Afin de procéder a la déconnexion de I'adaptateur du terminal

de ce cable, appliquer une traction en sens contraire entre le

manchon protecteur de |'adaptateur et le manchon protecteur
du terminal dudit cable auquel I'adaptateur est connecté.

ATTENTION

e Le produit n’est pas stérile

o N'effectuer aucune connexion ou déconnexion
I'appareil est allumé.

e Les équipements ainsi que les cables de branchement
utilisés avec ce produit doivent respecter les normes en
vigueur.

NB: Utiliser exclusivement des stimulateurs électriques a basse
tension électrique.

e Les appareils doivent étre branchés et étre mis en fonction
par du personnel qualifié.

lorsque

ENTRETIEN

Utiliser pour I'entretien des produits des détergents (tensioactif
non-ionique) et désinfectants (a base d'ammonium quaternaire
a 0,1 -0,2%). Suivre les modes d’emploi relatifs a I'utilisation de
ces produits. Apres le nettoyage, bien rincer a I'eau courante.
NB: Essuyer bien avant I'utilisation

DUREE DE VIE DU PRODUIT

La durée de vie de ces produits dépend du nombre de leur
utilisation et du type d’entretien. Il faudra absolument les jeter si
I'on note que le guipage est détérioré ou les attaches et les
connecteurs sont oxydés.

NB: Les modéles avec attache a pression doivent étre éliminés
si I'électrode n'entre plus bien dans I'attache.

CONSERVATION DU PRODUIT
La confection doit étre conservée a une température entre 0°C
et 50°C avec un degré d’humidité relative entre 20% et 80%.

CONDITIONS ET GARANTIES

FIAB SpA garantit la conformité de ce produit aux dispositions
de la Directive 93/42/CEE et aux procédures prévues par le
Systeme de Certification de la Qualité ISO 13485. Le fabricant
n’étant pas responsable de quelque usage impropre ou abusif
des produits, il n'est pas tenu au remboursement des frais
médicaux ni a aucun dédommagement direct ou indirect en cas
de dégat ou mauvais fonctionnement des appareils. Priere
d'informer immédiatement le Service de Garantie de la Qualité

de FIAB si I'on remarque quelque défaut ou dégat que ce soit
dans les appareils.

ECOULEMENT DES DECHETS

Les déchets provenant des structures sanitaires doivent étre
écoulés selon les réglementations en vigueur. Aucune
précaution particuliere n'étant prévue par la Loi pour
I'écoulement des déchets sanitaires domestiques, on conseille
de les désinfecter avant de s’en débarrasser avec des produits
appropriés (chloro-oxydants, hypochlorite de sodium etc.).

OMNUCAHUE U HASHAYEHUE

[anHble unsgenua paspaboTabl WM NpedHasHaueHbl  Ans
obecreveHns  MOACOEAMHEHNS  COeAUHUTENbHbIX  Kabenewn
3rIEKTPOAOB, KOTOPbIE, B 3aBMCUMOCTM OT TuNa NPUMEHSEMOro
COEAMHUTENS, He COOTBETCTBYIOT TUMy coeduHeHus kabenein

ADANTEPBI ANSt §
COE[IUHUTENbHBIX KABESIEN ANsi
3KI U ANEKTPOCTUMYNALIUM

6aszoBoro  obopyaosanusi.Agantepel  FIAB  MoryT  6biTb
UCMONb30BaHbl AN NOACOEAWHEHUS  OOHOPAa30BbIX U
MHOropa3soBbIX 3rneKTpoaoB Kk obopymoBaHuo  Ans

9MNEeKTPOCTUMYMSILIMN 1 KApAUONOrNYECKUX MCCNeAoBaHNN.

WUHCTPKYLWUN NO 3IKCNNYATALUU

TwaTtenbHo nNpoBepbTe YNakoBKy, kabenb W coeauHWTENW.

3anpelyaeTcs MCMonb3oBaTb M3genve npy HamuMyum BUOUMBIX

nedekToB.

¢ [lposepbTe COBMECTUMOCTb
nogcoeauHeHneM.  BcTaBbTe
BblOpaHHbIN apanTep.

e 3akpenuTe anekTpoAbl Ha Tene nauueHTa, Kak ykasaHo B
VHCTPYKLMAX, Npunaraembix K anekTpogam.

NB: T[poBogute BCe NOACOEAMHEHWUS MNpU  OTKIIIOYEHHOM

obopynoBaHun.

e Ecnn apantep He TpebyetcA Bam AnNS  MOBTOPHOrO
1CMoNb30BaHNA, He CHUMaWTe aganTep C kabens, gaxe B
cnyyae, ecnv o6opyaoBaH1e He UCMomb3yeTcs

e [Ina oTcoeavHeHuss apantepa OT kabens, npunoxure
obpaTHoe ycunuve (pacTsbkeHue) mexay ocbio kabensi u ocbio
apanTepa.

coeauHuTenein nepen
coeauHuTens  kabens B

NPEOOCTOPOXHOCTHU

* Uspenue noctaBnsieTcsi B HECTEPUIILHOM COCTOSHUM.

e He npowv3BoguTe MOACOEAMHEHWUS WNWM  PacCcoefUHEHUs
kabenen, ecnu o6opynoBaHWE NOAKIIOYEHO K CETU MUTAHWS.

e O6opynoBaHue [Ans 3MeKTPOCTUMYMSLUMM U NpUMEHSIEMble
3MeKTPOAb! AOMKHBI COOTBETCTBOBATL AENCTBYIOLLIMM HOPMaM
1 npasunam, NPYMEHVMbIM NS Ballei CTpaHbl.

NB: O6opynoBaHve, npegHasHavyeHHoe ansa

3MeKTPOCTUMYMALMUM, Pa3peLIaeTcs UCMomnb30BaTh TONMbKO Mpu

HW3KO-aMMepHOM TOKE.

o [lpousBoguTb NoakmnoueHe U pabotatb Ha o6opyaoBaHUM

MOXeT TONbKO KBanMMULMPOBaHHbI MeaULMHCKIIA
nepcoHan.

YUCTKA

[ns  unaCcTkM  paspellaeTcss  MCMONb3oBaTb — MolOLiME

CcpeacTBa (He-MOHHbIE MOBEPXHOCTHO aKTUBHbIE BELLECTBA)

M Ou3pacTBopbl  (KOMMOHEHTbl  C  COAEepXaHWem
yetBepTuyHOro ammonusi 0.1 - 0.2%). [Mocne w4mcTkM
npomovite obopyaoBaHue nog CTpyew NPOTOYHOW BOAbI.

NB: TiwaTenbHo NpocyLunTe U3AENUsi Nepes UCNomnb30BaHUEM.

CPOK CNYXBbI U3AENUN

Cpok cny6bl U3genuii 3aBUCUT OT YacTOThbl UCMONb30BaHNA 1
TNa npuMeHsembix mpoueayp yxoaa. Wspenve Heobxogmmo
HEMEANEHHO  YyTUNM3MpoBaTb MPU  HanMYUM  MOBPEXAEHMN

BHELWWHEN W3ONAUMM W coefuHUTENen WUNU  OKUCTIEHUN
COEAVHUTENbHbIX THE3A U BUIOK.

NB: Mogenn ¢ 6blCTPOCOEAMHAEMbIMU — COEAVHUTENSMU
HeobXoAMMO  HEeMeArIeHHO  yTWNM3WpoBaTb, ecnv  He
obecneuvBaeTcs  NMOTHOCTb — COEAMHEHWs  dnekTpoja B
coeauHvTene.

XPAHEHUE

M3penus B ynakoBke MOXHO COXpaHsTb NMpu TemnepaTtype oT
0°C po 50°C u oTHocuTenbHou BnaxHoctu ot 20% no 80%.

FAPAHTUMN

Komnanuss  FIAB  rapaHTupyeT, 4TO pJaHHoe wu3genue
cooTBeTcTBYeT TpeboBaHusm [upektne ESC 93/42/EEC n
npoussedeHo B COOTBETCTBUM C npouedypamu obecneveHus
kavectBa Cuctembl Obecneyenuns Kauvectsa komnanun FIAB,
cepTUULMPOBaHHOW B COOTBETCTBUM C TpeboBaHusimu 1SO
13485. [powusBoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU W He
npyHUMaeT Ha cebsi 0653aTenbCTB Mo BO3MELLEHMIO Kakux-nnbo
MEOMLMHCKUX ~ pPacxXofoB, MNpsiMbIX  yBbITKOB,  BbI3BaHHbIX
HenpaBWnbHLIM NPUMEHEHWEM AaHHbIX U3AENWiA B Cryyae, ecnu
Takue u3aenus UCnonb3oBanucb CnocoboM, OTANYHLIM OT TOro,
KakoW YykasaH B [JaHHbIX WHCTpyKuuax. Mbl pekomeHgyem
HemeaneHHo wum3Bewartb Otgen O6ecneyeHnss KadectBa
komnaHun FIAB o nobbix Hemonagkax Wnv MoBpeXaeHMUsX
[AaHHbIX N3aenun.

YTUNN3ALUUA

Bce GonbHW4YHble  OTXOAbl  Moanexar — yTunusauuM B
COOTBETCTBUM C [AeVCTBYIOLMMMU NpaBunamu. Hecmotps Ha To,
YTO yTUNU3aumus OGbIYHbIX TFOPOACKMX OTXOAOB He Tpebyer
cobniofieHns ocobblx NpaBwun U TpeGoBaHUi, pekoMeHayeTcs,
ytobbl u3genve 6Gbino  obpabotaHo  AEe3MHDULMPYOLWMA
pacTBopaMu (XNop-OKCWAbl, HATPUIA TMMNOXMOPUT U T.4.) Nepen
yTunusaumen.

ADAPTADORES PARA CABOS
CONECTORES

PARAECGE
ELETROESTIMULAGAO

DESCRIGAO E INDICAGOES

Estes produtos foram projectados para permitir a adaptagédo
dos cabos do conector de eléctrodo que, atendendo ao tipo de
conexdo com que estdo equipados, normalmente ndo seria
compativel com os cabos basicos do equipamento.

Os adaptadores FIAB podem ser usados na conexdo de
eléctrodos descartaveis e reutilizaveis, nos equipamentos para
eletroestimulacéo e no registo electrocardiografico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Verificar a integridade da embalagem, cabos e conectores. Nao

utilizar o produto no caso de danos ou defeitos visiveis.

e Depois de verificar a compatibilidade das conexdes, insira o
cabo conector no adaptador selecionado.

e Proceda a aplicagéo do eléctrodo no paciente como descrito
no manual de instrugbes fornecido pelo fabricante dos
eléctrodos.

NOTA: Faca as ligagdes com o equipamento desligado.

e Se ndo for necessario para outra utilizagdo, deixe o
adaptador inserido na cabega do cabo mesmo quando o
equipamento ndo estiver a ser utilizado.

e Para desconectar o adaptador da cabega do cabo, exerca
forga no sentido contrario entre o eixo do cabo adaptador e o
eixo da cabecga do cabo ao qual o adaptador esta conectado.

AVISO

o O produto é fornecido nédo esterilizado.

o Nao faga conexdes ou desconexdes com o equipamento
ligado.

o O equipamento para eletroestimulagédo e os eléctrodos
utlizados com este dispositivo devem estar em conformidade
com os regulamentos vigentes.

NOTA: Utilizar apenas equipamentos concebidos

eletroestimulacdo com baixa intensidade de corrente.

e O dispositivo deve ser conectado e iniciado por um
profissional qualificado.

para

LIMPEZA

Para a limpeza deve usar-se solugdes de detergente (superficie
ndo ativa) e solugdes desinfectantes (componentes com
aménio quaternario de 0,1 a 0,2%). Para a utilizagdo destes
produtos siga as instrugdes relativas aos mesmos. Depois de
limpar enxaguar com agua abundante.

NOTA: Secar bem antes de usar.

VIDA DO PRODUTO

A duragdo da vida do produto depende do numero de
utilizagbes e do tipo de manutengdo. O produto deve ser
imediatamente destruido no caso de deterioracdo do
isolamento externo e conexdes e/ou oxidagdo de conectores ou
cabos.

NOTA: Os modelos com conexdo de mola devem ser
imediatamente destruidos caso o eléctrodo ndo fixe
perfeitamente a conexéo do cabo.

ARMAZENAMENTO
A embalagem deve ser armazenada a uma temperatura entre
0°C e 50°C e humidade relativa entre 20% e 80%.

GARANTIA

A FIAB garante que o produto estd em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE e foi fabricado de acordo com os
procedimentos do Sistema de Qualidade Certificado ISO 13485.
Nao podera ser atribuida nenhuma responsabilidade ao
fabricante, que ndo sera responsavel por despesas médicas,
danos diretos ou indiretos devido a anomalias ou mau
funcionamento dos produtos acima mencionados, quando
utilizados de forma diferente das instrugdes de utilizagao.
Recomendamos que se reporte oportunamente qualquer mau
funcionamento ou defeito no produto para o Servigo de
Garantia de Qualidade da FIAB.

ELIMINAGAO

Os residuos provenientes de dispositivos médicos devem ser
eliminados em conformidade com os regulamentos vigentes.
Relativamente a eliminagéo de lixo proveniente de residéncias
domésticas ndo € exigido o cumprimento de quaisquer
indicagcdes especiais da regulamentagdo em vigor relativos a
residuos domésticos, recomenda-se que o produto seja tratado
com solugdes desinfectantes (6xidos de cloro, hipoclorito de
sodio, etc.) antes de serem deitados fora.
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