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Manufacturer Use By Date Consult Instructions for Use Catalogue Number
MpouasopuTen Cpok Ha ropHoCT KoHcynTupaitte ce ¢ ykasaHusiTa 3a ynotpeba KatanoxeH Homep
Vyrobce Spotfebuite pred datem Viz pokyny k pouziti. Katalogové ¢islo
pouZitelnosti
Producent Dato for sidste anvendelse Se brugervejledningen Katalognummer
Hersteller Verfallsdatum Gebrauchsanweisung beachten Katalognummer
KaraokeuaoThg Hpepopnvia Agng ZupPouleuBeite Tig Odnyieg xpAong Ap1B6G KataAdyou
Fabricante Fecha de caducidad Consultar las instrucciones de uso Numero de catalogo
Tootja Kasutage kuup&evaks Lugege kasutusjuhendit Katalooginumber
Valmistaja Viimeinen kayttopaiva Lue kayttoohjeet Tuotenumero
Fabricant A utiliser avant Consulter le manuel d'utilisation Numéro de référence
Proizvodac Upotrijebiti do Pogledaite upute za uporabu Kataloski broj
Gyarto Lejarati datum Lasd a hasznalati utmutatot Katalogusszam
Produsen Tanggal Kedaluwarsa Lihat Petunjuk Penggunaan Nomor Katalog
Fabbricante Utilizzare entro Consultare le Istruzioni d'uso Numero di catalogo
WEXRE AR 1—Y—XH1 FBR HhEOJES
OHaipyLi BenrineHreH xapaw Nan KapaHbl3 Karanor Hemipi
MegSIMIHe aeviH
navaanaHbiHbI3
HIZA RS Jl8t AB EHM EE JlgEI s
Gamintojas Tinka naudoti iki datos Zr. naudojimo instrukcijas Numeris kataloge
Razotajs |zlietot Iidz Skatiet lietosanas instrukciju Kataloga numurs.
Mpoussoguten [a ce nckopucTit 4O AaTymMOT PasrnepajTe v UHCTPYKLWMUTE 3 KOPUCTEHE KatanoLuku 6poj
Fabrikant Uiterste gebruiksdatum Raadpleeg de jzi C
Produsent Brukes innen Se medfelgende instruksjoner Katalognummer
Producent Termin przydatnosci Zapoznaj sig z instrukcj obstugi Numer katalogowy
Fabricante Data de validade Consulte as Instrugdes de Uso Numero de catalogo
Fabricante Data de validade Consultar as instrugdes de utilizagao Numero de catalogo
Producétor Data expirarii Cititi instructjunile de utilizare Numér de catalog
n cpoka CM. MHCTPYKLVIO 110 3KCnnyaTaLum Howmep no kararory
TOHOCTH
Vyrobca Pouzite do Pozrite névod na pouzitie Katalogové Cislo
Proizvajalec Rok uporabe Glejte navodila za uporabo Kataloska stevilka
Proizvoda¢ Rok trajanja Pogledajte uputstva za upotrebu Kataloki broj
Tillverkare Utgangsdatum Lés bruksanvisningen Katalognummer
Uretici Son Kullanim Tarihi Kullanim Talimatlari'na Bagvurun Katalog Numarasi
BupobHmKk TepMiH npuaaTHocTi v, iHCTpyKUii 3 excrnyaTauii Homep 3a kaTanorom
Nha san xuét Han st dung Tham khao Hwéng dan stv dung S6 danh muc
ISR wIRfER B 2 RIER S BxS
S5 fEFEAR ZEMERHRS B #kimsk
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Batch Code

Packaging Unit

MR Conditional for M2202A

Do Not Re-Use

MapTuaeH koa

OnakoBb4Ha eavHMILa

BesonacHo npu MP npu cna3saHe Ha onpenenetu
ycnosus 3a M2202A

[la He ce u3non3sa noBTOPHO

Kod série Baleni Podminéné bezpecné v prostfedi MR pro M2202A Nepouzivejte znovu
Kode for parti Emballageenhed MR Conditional (MR-betinget) for M2202A Ma ikke genbruges
Cl i Ve Bedingt MR-sicher fiir M2202A Nicht wiederverwenden
Kwdikog maptidag Movdda guakeuaaiag | KaténAo yia xprion uté 6poug oe TiepiBiilov Mnv emavaypnoipoToleite
SIEGaywyng payvnTIKiAG Topoypagiag
(MR Conditional) yic To M2202A
Cadigo de lote Unidad de embalaje Uso condicional de RM para M2202A No reutilizar
Partiikood Arv karbis M2202A on MR-tingimuslik Mitte korduskasutada
Erékoodi P; 0 tietyin ehdoin (MR C aytto
(M2202A)
Code de lot Unité de Utilisation IRM limitée pour I'électrode M2202A Ne pas réutiliser
conditionnement
Sifra serije Jedinica pakiranja | MR Conditional (Uvjetno sigurno za upotrebu s Mr- Nemojte ponovno upotrebljavati
om) za M2202A
Tételszam Csomagolasi egység MR-feltételes M2202A esetén Ne hasznélja fel tobbszor
Kode Batch Unit Kemasan Memenuhi Syarat MR untuk M2202A Jangan Dipakai Ulang
Codice lotto Unita di imballaggio Uso soggetto a condizioni specifiche in RM per Non riutilizzare
M2202A
oy rES Ryr—2iz MRE 44 EATHE (M2202A) BEATE
EFEhDEH
Maptus koab! Kantama Gipniri M2202A anekTtpops! 6oibiHwWwa MP caikecTiri Kaiita naitnanaqyra 6onmaiias!
Xl 2= ZE e M2202A2| MR =21 £ otH THALE SXI
Partijos kodas Pakuoté MR su salygomis, skirtas M2202A Naudoti tik viena karta
Sérijas numurs lepakojuma vieniba Nosaciti dross MR vidé darba ar M2202A Nelietot atkartoti
Kop Ha cepuja NakyBatbe MR Conditional (KomnaTtu6unHoct co MR Bo He cmee fa ce kopucTit MOBTOpHO

oppeaeHy ycnosu) 3a M2202A

MR-voorwaardelijk voor M2202A

Niet hergebruiken

Partikode Emballasjeenhet MR-betinget for M2202A Ma ikke gjenbrukes
Kod partii Jednostka do badan MR Nie uzywac ponownie
w przypadku elektrod M2202A
Cadigo de lote Unidade de embalagem MR Condicional para M2202A N&o reutilize

Cadigo de lote

Unidade de embalagem

MR Conditional (Condicionado para RM) para
M2202A

Néo reutilizar

Codul lotului Unitate de ambalare | Sigur pentru RM fn anumite conditii pentru M2202A Anu se reutiliza
Ko naptum YnakoBouHas eavHuLa [ OrpaxnyenHoe npumeHeriue B yenosusx MPT ans He ucnonb3osat NoBTOPHO
M2202A
Kod Sarze Jednotka balenia | MR Conditional (Podmienecne bezpecné v prostredi Nepouzivajte opakovane

MR) v pripade elektréd M2202A

Stevilka serije

Koli¢ina v embalazi

MR Conditional (pogojno vamo za uporabo s sistemi
MR) za M2202A

Samo za enkratno uporabo

Broj serije Broj artikala u Bezbedno za korid¢enje u posebnim uslovima MR Nemojte ponovo da koristite
pakovanju okruzenja za M2202A

Batchkod Forpackningsenhet MR-villkorlig for M2202A Ateranvand inte

Seri Kodu Ambalaj Birimi M2202A igin MR Kosullu Yeniden Kullanmayin

Ko naprii MakyBanbHa OAVHULA MR-cymicHmi ans M2202A [MoBTOpHE BUKOPUCTaHHS 3a60POHEHO

Ma 16 Bon vi dong goi An toan trong méi trwong chup cdng hudng tir Khong duoc tai ste dung
v6i diéu kién nhat dinh (MRI Conditional) cho
M2202A

ErES BRET M2202A MR #5 E &R 2 FEESHER

HXHE BEREM M2202A A9 MR IR 1T FEDERER
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Electronic Instructions for Use

Country of Manufacture

Keep Dry

Duration for Use (Hours)

EneKTpoHHM yka3aHus 3a ynoTpeba

[lbpxaga Ha NpoU3BOACTBO

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MSICTO

TIpOABMKUTENHOCT Ha
ynotpebara (4acose)

Elektronicky navod k obsluze

Zemé vyroby

Uchovavejte v suchu

Doba pouzivani (hodiny)

Elektronisk brugervejledning

Fremstillingsland

Opbevares tort

Varighed af brug (timer)

El G

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Verwendungsdauer (Stunden)

Odnyieg xpiang o NAEKTPOVIKM HOpQr

Xwpa karaokeurg

AiaTnpeite oTEYVO

QDidpkeia xprong (Qpeg)

Instrucciones de uso electronicas

Pais de fabricacion

Mantener en lugar seco

Duracion del uso (horas)

Elektrooniline kasutusjuhend

Tootja ritk

Hoida kuivas

Kasutamisaeg (tunnid)

Sahkoiset kayttoohjeet

Valmistusmaa

Suojattava kosteudelta

Kayttoaika (tunteina)

Manuel d'utilisation au format numérique

Pays de fabrication

Conserver au sec

Durée d'utilisation (heures)

Elektronicke upute za upotrebu

Drzava proizvodnje

Drzite na suhom

Trajanje upotrebe (u satima)

Elekironikus hasznalati (tmutato

Gyartas orszaga

Tartsa szarazon!

Hasznalat idétartama (6ra)

Petunjuk Penggunaan Elektronik Negara Manufaktur Jaga Agar Tetap Kering Durasi Penggunaan (Jam)
Istruzioni d'uso in formato elettronico Paese di fabbricazione Conservare in luogo asciutto Durata di utilizzo (ore)
BFRI—Y—XHAF HisE KiFh | AT S (R
BneKTpoHAbIK NaiiaanaHy Hyckaynbifbl OHpipywi en Kyprak xepae cakTaHbi3 MaiipanaHy y3akTbiFbl (caFaT)
I A2 28 M HZE= 2HES A R AHE J12HAIZE
Elektroninés naudojimo instrukcijos Gamybos 3alis Laikyti sausoje vietoje Naudojimo trukmé (valandomis)
Elektroniska lietoSanas instrukcija Razotajvalsts Glabat sausa vieta Lieto3anas ilgums (stundas)

EneKTpoHCKM ynaTcTea 3a KopucTere

3emja Ha Npon3BoACTBO

YyBajTe ro Npou3soaoT cys

[Mepvop Ha kopuCTere (4acoBm)

Elektronische gebruiksaanwijzing Land van productie Droog houden Gebruiksduur (uren)
Elektronisk brukerhandbok Produksjonsland Holdes trr Varighet for bruk (timer)
Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej Kraj produkcji Przechowywac¢ w suchym Czas uzywania (godziny)
miejscu

Instrugdes eletronicas de uso

Pais de fabricagdo

Mantenha seco

Durag&o do uso (horas)

Instrugoes de utilizagao em formato
eletronico

Pais de fabrico

Manter seco

Duragdo da utilizagao (horas)

Instructiuni de utilizare in format electronic

Tara de productie

A se feri de umezeala

Durata de utilizare (ore)

VHCTpYKUWA N0 dKcnnyaTaLun 8
3NeKTPOHHOI thopme

CTpaHa npov3so/AcTBa

XpaHuTb B CyXom MecTe

[inuTensHoCTL cnonb3oBaHus

(yacel)

Elektronicky navod na pouZitie

Krajina vyroby

Uchovavajte v suchu

Doba pouitia (v hodinach)

Elektronska navodila za uporabo

Drzava proizvodnje

Hranite na suhem

Trajanje uporabe (ure)

Elektronsko uputstvo za upotrebu

Zemlja proizvodnje

Drzite na suvom

Trajanje upotrebe (sati)

Elektronisk bruksanvisning

Tillverkningsland

Produkten ska hallas torr

Varaktighet for anvandning
(timmar)

Elektronik Kullanim Talimatiari

Uretim Ulkesi

Kuru Olarak Muhafaza Edin

Kullanim Stiresi (Saat)

EneKTPOHHI iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS

KpaiHa BupobHuLTBa

3bepiralite B Cyxomy MicLi

TpuBanicTb BUKOPUCTAHHS
(ropuHm)

Huwéng dan st dung ban dién t&

Quéc gia san xuat

Béo quan noi kho rao

Thoi lwgng str dung (Gio)

BT hR{E A AR 4 EFEERMX REFFIR fEMFFERTE (A
TFREARA SGEER /iR RIFEIR FERISHRASR (/) \B)
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Medical Device

Useful Out-of-Pocket Shelf Life (Days)

Authorized Representative in the European Community
i 06bLHoCT

v3nenve

Tens E

[MoneseH cpok Ha rofHoCT cnea ot

onakoBkara (aHv)

Vi

Zdravotnicky pfistroj

Uzitecna doba Zivotnosti mimo kapsovy prostor
(dny)

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Medicinsk udstyr

Opbevaringstid efter abning (dage)

Autoriseret repraesentant i EU

Medizinprodukt

Haltbarkeit nach Offnen der Verpackung (Tage)

Autorisierte Vertretung in der Europaischen Union

latportexvooyiké Tpoidv

QoéNipn dicipkeia {wig extog BAKkNG (Huépeg)

Egouaiodotnpévog avtimpéowTog oty Eupwrraikn Kovotnta

Dispositivo médico

Vida Gtil una vez abierto (dias)

Representante autorizado en la Union Europea

Meditsiiniseade

Séiluvusaeg (paevad)

Volitatud esindaja Euroopa Unenduses

Laakintalaite

Kayttoika, kun tuote on poistettu taskusta (paivina)

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Dispositif médical

Durée de conservation effective une fois ouvert

Représentant autorisé pour la Communauté européenne

Medicinski proizvod

Korisni rok trajanja nakon vadenje iz vrecice
(u danima)

Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu

Orvostechnikai eszkoz

Kicsomagolés utani eltarthatéség (nap)

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Perwakilan UE Resmi

Perangkat Medis

Masa Pakai Di Luar Kemasan (Hari)

Dispositivo medico

Durata di conservazione dopo I'apertura della
confezione (giorni)

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

ERME

EAMR (B)

Authorized EU Representative

MeaunuuHansik Kypbinbl

Eyponarnsik kaybiMaacTbiKTarbl yaKineTTi ekin

K,anTama,claH TbIC caKTay KesiHperi
KapamabInbik Mep3imi (kyH)
REEFUSHNE () =Y 3023 EE=Yp|
iSpakavus laikymo terminas (dienomis) |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje Medicinos prietaisas
Lietderigais tieSais uzglabasanas laiks (dienas) Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Medicinas ierice
Pok Ha Tpaetse 0TKaKo ke Ce U3Baan of OniacTeH npeTcTaBHuk B0 EBponckara 3aeaHuua MeuUyHCKM ypes,
nakyBareTo ([eHoBM)
Effectieve houdbaarheid na opening (dagen) Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie Medisch apparaat
Holdbarhet etter fierning fra lommen (dager) Autorisert EU-representant Medisinsk utstyr
Inoty E Wyrob medyczny

na terenie Wspolnoty

Okres trwatosci po wyjeciu z opakowania (dni) Autoryzowany
Vida il de prateleira (dias) Representante autorizado na Unido Europeia Dispositivo médico
Vida util propria (dias) Repl autorizado na Ci Europeia Dispositivo médico
Durata de viata utila scos din ambalaj (zile) Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana Dispozitiv medical
CpoK rofiHOCTI Nocnie BCKPbITUS YNaKoBKM (M) YNONHOMOYEHHbIN B cTpaHax E i
coobuiectsa YCTPOMCTBO
Autorizovany zastupca pre Europske spolocenstvo Zdravotnicka pomdcka

Doba pouzitelnosti pri skladovani po otvoreni
(v diioc

Medicinski pripomocek

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Zivljenjska doba uporabnosti zunaj embalaze
(dnevi)
Korisni rok trajanja nakon vadenja iz kesice (dani) Ovlaséeni predstavnik Evropske zajednice Medicinski uredaj
hallbarhet utanfor (dagar) Auktoriserad representant i Europeiska unionen Medicinteknisk produkt
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Tibbi Cihaz

Paketi Agildiktan Sonra Kullanilabilir Raf Omrii
(Giin)

TepMiH NpuAATHOCTI NiCNA BIAKPUTTS YNaKOBKM (Hi) YnoBHOBaXXeHMIA NpefiCTaBHIK Ha TepuTopii €C MenwyHuit npunan
Thoi han st dung hﬁzu ich sau khi lay ra khoi tdi Pai dién dwgc Uy quyén & Cong dong chau Au Thiét bj y té
Ngay)
AAMFERESR (X BRERIRARICIE Efrig&
PRARE) EU R s

BRAPEHE A BEES® (X)
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Temperature Limit

Unique Device Identifier

Keep Away from Sunlight

YHuKaneH upeHTUduKaTop Ha ycTponcTBoTO

[la ce na3n oT crbHYEBa CBETNMHA

TemnepaTypHa rpaHyLa
Limit teploty

Jedinecny identifikator zafizeni

Chrarite pred slunecnimi paprsky

Temperaturgraense

Unik enhedsidentifikator

Opbevares vaek fra sollys

Zulassige Temperatur

Eindeutige Geratekennung

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

‘Opia Beppokpaciag

ATIOKAEIGTIK QVayVWpIOTIKG TeXvoAoyIKoU
TipoidvTog

AlampeiTe pakpia amé nAako eug

Identificador exclusivo del dispositivo

Proteger de la luz solar

Limites de temperatura

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Hoidke péikesevalguse eest

Temperatuuri piirvaartused
Lampotilaraja

Laitteen yksiliva tunnus

Sailyta auringolta suojattuna

Limites de température

Identifiant unique de I'appareil
Jedinstveni identifikator uredaja

Conserver a I'abri du soleil

Drzite podalje od sunca

Granica temperature
Hémérsékleti hatérérték

Egyedi eszkdzazonositd

Tartsa napfénytdl tavol

Batasan Suhu

Pengenal Perangkat Unik

Hindarkan Dari Sinar Matahari

Limiti di temperatura

Identificatore univoco del dispositivo

HEEHEAF

Non esporre alla luce diretta del sole

B BEERITH L REEHIR
KyH ceyneci TycnewTiH )epae yCTaHbi3 Temnepartypa weri KypbinfbiHbiK Gipereit naeHTudgukatopb!
2c Mt A X ANEINE
Unikalusis prietaiso identifikatorius

HANZH =5 ST

Temperatiros ribos

lerices unikalais identifikators

Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy,

Temperatiiras robezvértiba

YHuKaTHa uaeHTUdMKaLvja Ha ypeaoT

Neglabajiet tieSos saules staros
He n3noxysajte ro npou3soaoT Ha CoHYesa TemnepatypHa rpaHuLa
cBETMMHA
Uit de buurt van zonlicht houden Temperatuurgrens Unieke apparaat-ID
Hold unna sollys Temperaturgrense Unik enhetsidentifikator
Zakres temperatury Unikalny identyfikator wyrobu
Identificador Unico do dispositivo

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem

Limite de temperatura

Identificador tnico do dispositivo

Mantenha longe da luz do sol

Limite de temperatura

Manter ao abrigo da luz solar

Limita de temperatura

Identificator unic al dispozitivului

A se feri de lumina soarelui

TeMnepaTypHble OrpaHU-eH!s

YHukanbHbIi WAEHTUUKATOp yCTpoiicTBa

Jedinecny identifikator zariadenia

TpenoxpaHsTh OT CONHEYHbIX Ny4elt
Nevystavuijte sine¢nému svetiu

Hrani¢na hodnota teploty

Edinstven identifikator pripomocka

Ne izpostavijajte sonéni svetlobi

Temperaturne omejitve
Ogranicenje temperature

Jedinstvena identifikacija uredaja

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Unik produktidentifiering (UDI, Unique Device
Identifier)

Skyddas fran solljus Temperaturgrans
Gines Is191 Almayacak Sekilde Muhafaza Edin Sicaklik Sinir Benzersiz Cihaz Tanimlayici
36epiralite B 3aXULLEHOMY Bif COHLS MiCLli OBMexeHHs Temneparypu YHikanbHuit ineHTudikaTop npucTpoio
Tranh xa dnh sang mét troi Gi6i han nhiét do Ma nhan dang thiét b duy nhét
EEFFPRA BB PRI ME—iR EARIRFF
i 5 B ARG R ERRE ME—REIETR
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Prescription Use Only

Refer to Instruction Manual/Booklet for M2202A - appears in blue on label

Camo o nekapcko

Hanp. cnpaBKa ¢ p TOC Y

3a M2202A - B CiHbO Ha eTuKeTa

Pouzivejte pouze na Iékarsky predpis

Ridte se navodem k pouZiti / brozurou pro M2202A — objevi se modre na Stitku

Receptpligtigt

Se brugervejledningen til M2202A - blat symbol pa produktmaerkaten

Anwendung nur auf arztliche
Verordnung

Gebrauchsanweisung/Handbuch fiir M2202A befolgen — erscheint auf dem Produktetikett in blau

Xprion Povo KaToTmIv 1aTPIKAG
ouvTayng

Avarpégre oTo eyxelpidio/puAAadio odnyiwv yia To M2202A - eugavileTal Pe PTTAE XpWwua TNV ETIKETA

Solo bajo prescripcion médica

Consulte el manual/folleto de instrucciones del M2202A (aparece en azul en la etiqueta)

Ainult ettenahtud kasutus

Vt M2202A juhend/késiraamat - naidatud sildil sinisega

Kaytto vain laakarin maarayksesta

Katso M2202A:n kayttoopas — merkinnassa oleva symboli on sininen

Sur prescription uniquement

Consulter la documentation d'utilisation de I'électrode M2202A (indiqué en bleu sur I'étiquette)

Samo na recept

Pogledajte knjizicu/upute za uporabu za M2202A — u plavoj boji na naljepnici

Csak orvosi rendelvényre

Léasd az M2202A (kék acimkén)

Hanya Dengan Resep Dokter

Lihat Petunjuk/Buklet Penggunaan untuk M2202A -warna biru pada label produk

Solo su prescrizione medica

Consultare il manuale delle istruzioni per M2202A (in blu sull'etichetta)

ERMA T ERKES

M202AD Bk AE £ B8 (SRLISHERTERR)

Tek opirepain TarabiHaayb!
6BoiibHIWa KonaaHsinaas!

M2202A anekTpozibiHa apHanfaH HyckayrblkTbl/ByKneTTi kapaHbi3: On Xarnceipma/a kek TycneH
KepceTinren

EEEE)

M2202AE AHE EEA & AT BA(CHA0N D22 HAI)

Naudoti tik skyrus gydytojui

Zr. instrukcijy vadova / bukleta apie M2202A - etiketéje mélynos spalvos

LietoSanai tikai péc norkojuma

Skatit M2202A lieto$anas instrukciju/bukletu — zila krasa uz etiketes

Camo 3a npenuwana ynotpe6a

MornenxeTe ja GpoLuypaTa/npupayHMKoT co MHCTPYKLMM 38 M2202A - Bo cuHa 6oja Ha 03HakaTa

Uitsluitend op recept

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het instructieboekje voor M2202A (blauw symbool op label)

Kun bruk med resept

Folg brukerhandboken/-heftet for M2202A - vises i blétt pa etiketten

Wydaje sig z przepisu lekarza

Patrz instrukcja obstugi/broszura elektrod M2202A — w niebieskim kolorze na etykiecie

Uso somente sob prescricao

Consulte 0 Manual/Livreto de instrugées para M2202A - aparece em azul no rétulo

Uso somente sob prescricao

Consultar o manual/folheto de instrugdes para M2202A — aparece a azul na etiqueta

Doar la recomandarea medicului

Consultati manualul/brogura de instructiuni pentru M2202A - apare cu albastru pe eticheta

Tonbko NO Ha3HaueHMIo Bpaya

Cwm. BO N0

p py Anst M2202A (ronyboit cuMBON Ha MapK1pOBKe U3Aenns)

Pouzitie iba na lekarsky predpis

Postupuijte podfa navodu na pouzitie/brozury k elektrodam M2202A — symbol na stitku je modry

Izdaja se samo na recept

Glejte prirocnik/knjizico z navodili za M2202A (moder simbol na nalepki)

Samo na lekarski recept

Pridrzavaijte se uputstva za upotrebu/letka za M2202A — navedeno plavom bojom na nalepnici

Endast pa ordination av Iakare

Se anvandarhandbok/broschyr for M2202A - visas i blatt pa etiketten

Sadece Regeteyle Kullanilir

M2202A Igin Kullanim Kilavuzuna/Kitapgigina Bakin (efikette mavi renktedir)

BUKOPUCTAHHS TiNbKW 3a
NPU3HAYEHHSM TiKaps

viB. iHCTPYKLi 3 BUKopUCTaHHs / BykneT ans M2202A — ciHsi no3Hayka Ha eTukeTL

Chi str dung theo chi dinh ctia
bac st

Tham khdo Tai liéu/Sach huéng d&n cho M2202A - c6 mau xanh lam trén nhan

ELT

HS I M2202A BYEE R BRI - fERREE BB & IR

{ERRIETSER

A6 M2202A BRI/ (IR LR AES)

Vi




EN - Instructions for Use

Intended Use/Indications for Use

M2202A: Radiolucent and MRI-compatible ECG electrodes are designed for use in general
electrocardiographic procedures in healthcare environments where ECG monitoring is deemed
necessary and is ordered by a physician. Such procedures include in particular patient ECG
surveillance and ECG diagnosis recording. Radiolucent and MRI-compatible ECG electrodes
are single-use, non-sterile, disposable and are to be used on intact (uninjured) skin.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A and 989803192551: ECG electrodes are
designed for use in general electrocardiographic procedures in healthcare environments where
ECG monitoring is deemed necessary and is ordered by a physician. Such procedures include in
particular patient ECG surveillance and ECG diagnosis recording. ECG electrodes are non-
sterile and are to be used on intact (uninjured) skin.

Intended Users
Intended for use by licensed healthcare professionals.

Contraindications
There are no known contraindications.

Patient Population
Adult: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adult/Pediatric: 989803192551, 40420A

WARNINGS

* Do not allow monitoring electrodes or lead wires to touch defibrillation pads. Such contact
can cause electrical arcing, patient burns during defibrillation and may divert therapy current
away from the heart.

» Do not reuse due to risk of cross infection, degradation of adhesive or electrical performance.

* Do not use on patients with a history of skin sensitization or irritation in direct electrode
contact. Report any incompatibility reactions observed to Philips.

* Employ recommended procedures from electrosurgical or monitoring equipment
manufacturers to minimize risk of burns at electrode site during electrosurgical procedures.

» Do not use solvents to clean skin prior to ECG. Solvents trapped under electrodes may lead to
abnormal skin reactions.

+ Do not apply over open wounds, lesions, infected, irritated or inflamed areas to prevent
further damage of skin.

» Use caution when removing electrodes to prevent skin damage.

» Dispose of electrodes properly.

» Do not use electrodes longer than the duration indicated on the packaging pouch.

» For MRI applications, only use ECG electrodes suitable for this purpose. These are marked
with the MR Conditional symbol on the packaging pouch. In this case, see “MRI Safety
Information for M2202A” on page 2.

* Only the M2202A electrode is translucent in X-ray and MRI environments.

* Only the M2202A electrode is suitable for use up to and including 3.0T when used in
accordance with MR equipment manufacturer instructions. Electrode temperature may
increase after 15 minutes of continuous MRI scanning.

» Properly dispose electrode backing plastic liner to prevent possible patient aspiration.



Cautions

» Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner.

* Do not use if gel is dry.

» Replace electrodes if they no longer firmly stick to patient skin.

» Use electrodes within seven days of opening pouch.

» Keep unused electrodes in original pouch which is closed by folding over.

+ Ensure that application sites are properly prepared and are dry, clean and free of excessive
hair. Inaccurate readings could result.

+ Use care when applying electrode to avoid gel displacement. Loss of adhesion could occur.

* Do not use electrodes beyond the expiration date marked on the package.

» Use only electrodes that are suitable and appropriately labeled for X-ray imaging. These are
marked with “Radiolucent” in the product description on the packaging pouch.

MRI Safety Information for M2202A
Non-clinical testing has demonstrated that the M2202A is MR Conditional. A patient with this
device applied can be safely scanned in an MRI system meeting the following conditions:
* Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with:
. Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)
. Maximum force product of 231 T%m
. Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode) or 4 W/kg (First Level
Controlled Operating Mode).
After 15 minutes of continuous scanning, under the scanning conditions defined above, the ECG
electrodes are expected to produce a maximum temperature rise of less than:
. 1.7 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) or 3.4 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla) RF-related temperature increase
with a background temperature rise of approximately 1.2 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) or 2.5 °C
(4 W/kg, 1.5 Tesla)
. 1.3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) or 2.7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-related temperature increase with
a background temperature rise of approximately 0.9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) or 1.8 °C (4 W/kg,
3 Tesla).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 4.79 mm
from the ECG electrodes when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MRI
system.

Visual Inspection Prior to Use

Before applying any electrode to a patient, visually inspect the electrode. Check for any damage
that could compromise accurate readings or cause patient/user injury. If visual inspection reveals
any damage, follow appropriate disposal procedures. See “Disposal” on page 3.

Compatibility
The operator is responsible for checking compatibility of their Philips monitoring equipment
and these electrodes. Incompatible components may result in degraded performance.

Patient Application

Apply electrodes to the patient at appropriate electrode locations that meet ECG monitoring or
recording requirements (refer to the ECG instrument’s Instructions for Use for recommended
electrode locations).



To apply the electrodes:

1.

2.
3.
4

Prepare the electrode site according to your healthcare facility’s protocol.

Peel the liner from each electrode as it is being applied.

Apply all electrodes necessary for the procedure, then connect the ECG lead set.

When the ECG procedure is completed remove the lead set, then peel each electrode slowly
and carefully from the patient while being careful to prevent damage to the patient’s skin.

Reordering Information

Part Description

989803101671 (40493D) Foam Wet Gel ECG Electrode
989803101681 (40493E) Foam Wet Gel ECG Electrode
989803129091 (M4612A) Solid Gel Foam Electrode
989803129101 (M4613A) Solid Gel Foam Electrode
989803192551 Clear Tape Wet Gel ECG Electrode
989803101301 (40420A) HI-Tack Foam Wet Gel ECG Electrode
989803105971 (M2202A) Radiolucent Foam Electrode
Disposal

Follow approved medical waste disposal methods as specified by your patient care facility or
local regulations.

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to Philips and
the Competent Authority of the European Economic Area (EEA) countries, including
Switzerland and Turkey, in which the user and/or patient is established.

Specifications

Operating, Storage, Transport

Temperature 5°C 030 °C (41 °F to 86 °F)
Atmospheric Pressure 570hPa to 1000hPA
Relative Humidity (non-condensing) 15% RH to 90% RH




BG - Yka3saHus 3a ynotpeba

MpegHasHayeHue/nokasaHus 3a ynorpeba

M2202A: penrrenonpospaunute u cbmectumu ¢ IMP EKI enexrponu ca npeaHasHadeHH 3a
ynorpeda npu 001IH eNeKTPOKapANOrpaCKH MPOLETYPH B CPEIH 32 3APABHH TPIKH, B KOUTO
MoHnutopupasnero Ha EKI" ce cunTa 32 He06X0IMMO U ce HazHayaBa OT Jekap. [Togo0Hn
NPOLEIyPH BKIIOYBAT NO-criennanto Habmoaenne Ha EKI™ Ha maumeHT v 3anucBaHe Ha
nuarnosu ot EKI. Pertrenonpospaunnte u ceBmectumu ¢ SIMP EKT enexrpoau ca
HECTEPHIIHH 32 eTHOKpaTHa yroTpeba u TpsAbBa Jia ce H3MOJI3BaT BbPXY 3/1paBa (HeyBpeieHa)
KOXa.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A u 989803192551: EKI" exextpoaute ca
HpeJIHA3HAYCHH 3a YIIOTpeOa NPy 00K eIeKTPOKAPHOrpad)CKH MPOLETYPH B CPEIH 32
3paBHH IPUKH, B KOUTO MOHHTOpHpaHeTo Ha EKI ce cunta 3a HE0OX0AMMO U ce Ha3HAuaBa OT
nekap. [Tono6Hu nporenypy BKIIOUBAT No-crennanto Habmozaenue Ha EKI™ na nmanuent u
3anuceaHe Ha auardos3u ot EKT'. EKT™ enekrpojure ca HecTepuiiHM M TpsOBa J1a ce H3MoJ3BaT
BBPXY 3/[paBa (HeyBpeieHa) KoxKa.

MpenBuaexu notpeburtenun
HpeﬂHaSHa‘IeHI/I 3a yno‘rpe6a OT JIMICH3UPAHU MEJUITTHCKN HquJBCI/IOHBJ'H/lCTI/l.

MpoTtmBonokasaHus
Hsima u3BecTH TIPOTUBOIIOKA3aHUsA.

naul/leHTCKa nonynauua
Bo3pacTau nanmentn: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Brn3pacTau/neqnarpuunu nanuentn: 989803192551, 40420A

I'IPEJJ,YI'IPE)KHEHVIFI
He nomyckaiite enekTpoay 3a MOHHTOPHPAHE MM MPOBOIHUIIM HA OTBEXKIAHUS Ja JOKOCBAT
noutoKKuTe 3a aedubdpunanus. [Tono6eH KOHTAKT MOXKeE 1a NPEAU3BHKA SIEKTPHYECKa JIbra,
M3rapsHUs Ha MALMeHTa 1o BpeMe Ha AeduOpuIaus 1 MoXe 1a OTKJIOHH TOKa Ha TepanusaTa
OT CBPIETO.

* He usnonsBaiite OBTOPHO MOPAIN PUCK OT KPBCTOCAHA HH(EKIHs, BIOIIABAHE HA
3aNenBallys] MaTepra Wik paboTara Ha eIeKTPUIECKaTa BEpUra.

* He m3non3BaiiTe Npy MalMEHTH ¢ aHAMHE3a HA KOXKHA CEHCHOWIIM3aLMs WM pa3apa3sHeHHe
NpU JUPEKTeH KOHTAKT Ha enekTpona. Jloknaasaiite Ha Philips Bcnuku HabmopaBaHu
peaKIiiy 32 HEChbBMECTHMOCT.

* Ilpunaraiite npenopbYaHNUTE MPOLEAYPH OT MPOM3BOAUTEINTE Ha 00OpYy/ABAHE 32
€JIEKTPOXHPYPIUsl MJIM MOHUTOPHPAHE, 3a J1a CBEJIETe IO MUHUMYM PHUCKA OT M3rapsHus Ha
MSICTOTO Ha €JIEKTPOMHTE MO BPEME Ha eIeKTPOXUPYPTHYHH MPOLIETYPH.

* He u3non3Baiite pa3TBOpHUTENH 3a MoUKcTBaHe Ha koxkaTa npeau EKT. PasrBopurenure,
YJIOBEHHM MO eJIeKTPOIUTE, MOXKE J1a IOBEIAT 10 A0HOPMHH KOJKHH PEaKIHH.

* He nocrassiiTe BbpXy OTKPHTH PaHH, JI€3HU, HHOEKTUPAHHU, Pa3APa3HEHN WIH Bb3MAJICHH
Y4acTbIH, 3a J]a ce IPEOTBPATH MO-HATATBIIHOTO YBPEXKAAHE HA KOXKATa.

» Paborere ¢ BHUMaHKE, KOraTO NPeMaxBarTe eJIEeKTPOIHUTE, 3a J1a PEIOTBPATHTE yBPEKIaHEe
Ha KOJKaTa.

*  M3XBBpIIsiiiTe €IEKTPOJUTE CHINIACHO NMPEAMTHCAHUATA.

* He usnon3paiite enekTpoau MHo-AbJIro OT BpeMETPAeHETOo, OCOUYEHO HA ONAKOBbYHUS IIHK.
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3a npunoxenus ¢ AMP usznonssaiite camo EKI enexrpoau, noaxoasimy 3a tasu uein. Te ca
mapkupanu ¢be cumBoia MR Conditional (besonacxo npu MP nipu criasBane Ha onpeneneHn
YCIIOBHs) Ha OIAKOBBYHHMS IUTHK. B T03M cinyuaii Bmxte ,,IHpOpMarms 3a 6e30MacHOCT NpH
SIMP 3a M2202A” 5 Ha ctp..

Camo enektpoasT M2202A mpomycka Tb4€HHETO B PEHTIeHOBA cpea u cpena Ha SIMP.
Camo enexkrpoasT M2202A e noaxosiy 3a ynorpeba npu 10 1 sriarountendo 3,0 T, korato
Ce M3I10J13Ba B ChOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOUTENS HA 00opyaBaneTo 3a MP.
TemnepaTypaTa Ha €IeKTPO/a MOXKeE [1a Ce MOBUILIK ciIex 15 MuHyTH HenpekbecHaTo SIMP
CKaHHpaHe.

M3xBbpiere 1m0 NpaBUiieH HAYMH HAMIOHOBOTO IIOKPUTHE HA 3aIHUS CJIOH Ha eJIEKTPo/a, 3a
J1a IPeI0TBPATUTE Bb3MOKHA aCIIMPALHS OT MALHEHTA.

CurHanu 3a BHUMaHue

Denepannoro 3akonoarencto (Ha CAILl) orpannyasa npogaxbara Ha TOBa yCTPOHCTBO 1a
ce M3BBPIIBA OT WM 110 IPEANUCAHHE Ha JIeKap.

He usnon3sBaiiTe, ako rejibT € H3ChbXHAaI.

TTonmeHeTe enekTpoauTe, ako Beye He MPHIIENBAT IUIBTHO KbM KOXKaTa Ha MalHeHTa.
W3non3Baiite enekTpoauTe 10 CEEM JIHU OT OTBApsHE HA IUIHKA.

ChXpaHsiBaiiTe HEN3MOI3BAHUTE EIEKTPOAN B OPUTHHAIHOTO JK00YE, KOETO ce 3aTBaps upe3
3arpBaHe.

VBepere ce, 4e MecTara Ha IPUIIOKEHHE ca IPABHIIHO MOJATOTBEHH M ca CyXHU, YUCTH H 6e3
HpeKaaeHo OKocMsBaHe. bu MOIIIO 1a ce CTUTHE JI0 HETOUHH TTOKA3aHHs.

Bbaere BHUMATEIHH, KOraTo MOCTaBATE €IEKTPOJIA, 3a ia H30erHeTe pa3MecTBaHe Ha rena. bu
MOTIJIO JIa ¢ CTUTHE JI0 3ary0a Ha IpHienBaHe.

He u3non3paiite enekTpoauTe ClIej AaTaTa Ha U3THYAHE HA CPOKA HA FOAHOCT, MAPKUpPAHa Ha
OIaKOBKATa.

W3non3Baiite caMo eJIKTPO/IH, KOMTO Ca MOJXO/SIINN 1 MAPKUPAHH MOJXOJISIIO 32
penrreHoBo uzo0Opasssaune. Te ca mapkupanu ¢ ,,Radiolucent” (PenTreHonpospauto) B
OIMCAHUETO Ha MPOJYKTa Ha ONAKOBBYHUS ILTHK.

WUHdopmaums 3a 6esonacHocTt npu AMP 3a M2202A

HexIMHUYHOTO TecTBaHEe AeMOHCTpHpa, ue M2202A e 6e3omnacen npu MP npu cna3ane Ha
onpenenenu yciaosus. [laiuent, Ha KOroTo € NPHIOKEHO TOBA YCTPOHCTBO, MOXKE O€30IacHO Jja
ObJe ckaHupaH B cucTeMa 3a SIMP, oTroBapsiia Ha CIeIHUTE YCIOBHS:

Crari4HO MarHuTHO noste ot 1,5 Tecna u 3 Tecna c:

. MakcumareH pocTpaHCTBEeH rpajueHT Ha nouero ot 12 800 G/em (128 T/m)
. MakcumaneH npoaykKr Ha cuiara ot 231 T%m
. TeopeTnyHO M34YMCIICHA MaKcuMaHa cnelduyHa creneH Ha abcopouus (SAR),

ycpenneHa 3a 110 510 (WBA), ot 2 W/kg (HopMmaieH paboTeH peskum) WiIn
4 W/kg (paboTeH pexHM ¢ KOHTPOJI OT ITbPBO HUBO).

Cren 15 MUHYTH Ha HENIPEKbCHATO CKAHMPAHE IIPH YCJIOBHATA HA CKAHUPAHE, TOCOUEHH T0-
TOopeE, C€ OYaKBa MAKCHUMAIHOTO IMOKAa4YBaHE HA TEMIIEpATypaTa Ha EKI CIICKTPOJUTE Na 6']:]16
0-MaJIKO OT:

Cabp3ano ¢ PY nouaksane Ha Temneparypara ot 1,7°C (2 W/kg, 1,5 tecna) nu 3,4°C
(4 W/kg, 1,5 Tecna) ¢ (poHOBO MOKauBaHE HA TeMIepaTypara ot npuodmusurento 1,2°C
(2 W/kg, 1,5 tecna) wim 2,5°C (4 W/kg, 1,5 tecna)

Cabp3ano ¢ PY nokausane Ha Temmneparypara ot 1,3°C (2 W/kg, 3 tecna) umu 2,7°C
(4 W/kg, 3 Tecina) ¢ GpoHOBO MoKayBaHe Ha TemIeparypara ot npubiusurento 0,9°C
(2 W/kg, 3 tecaa) unu 1,8°C (4 W/kg, 3 tecna).
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Ipu HeknMHUYHO TecTBaHE apTe(aKThT B U300PAKEHUETO, IPUYUHEH OT yCTPOHCTBOTO, CE
npocTupa Ha npubansurtenao 4,79 mm okoino EKI™ enekrpoante npu n3obpassiBaHe ¢ HMITyJICHA
OCJIE/IOBATEIHOCT € IPaJIMEHTHO eXo M cuctema 3a SIMP or 3 Tecuna.

BusyanHa nHcnekuus npeam ynorpeba

HanpaBeTe BH3YyallHa MHCIICKIM Ha CJISKTPOo/ia, IIPEJIN A o MOCTaBUTE HA ITALIMEHT. ﬂpOBepeTe
3a BCAKAaKBH IOBPEIN, KOUTO Ouxa MOriu Jla KOMIIPOMETHUPAT TOYHUTE IMOKA3aHUA UK Ja
TIPUYHHAT TEJIECHO HApaHsBaHE HA HaHHCHTa/HOTpCGI/ITeHS{. Axo BHU3yajlHaTa MHCIICKIIUA OTKpUE
HsJKaKBa IoBpena, CHCHBaﬁTC TIOAXOAANIUTE MPOLEAYPH 3a U3XBBPJIAHE. Bukre ,,I/I3XB’BpJ‘I5{HC”
Ha cTp. 6.

CbBMecTUMOCT

Or{epa‘ropLT OTroBaps 3a MpOBE€pKaTa Ha CbBMECTUMOCTTA HA OGOPyHBaHCTO 3a MOHUTOpHUpAHE
Ha Philips u Te3n enexrpou. HechbBMeCTHMHTE KOMIIOHEHTH MO Jia JIOBEJIAT JI0 BIIONIABaHE
Ha NPOU3BOAUTEIIHOCTTA.

anﬂO)KeHI/Ie Ha nauueHTa

Ipunosxere eneKTpoUTE HA MALMEHTA B MOIXOISIIINTE MECTA 32 €IEKTPOAN, KOUTO OTTOBAPAT

Ha M3MCKBaHHUATA 32 MOHHTOpUpaHe Wik 3anucBane Ha EKT (HanpaBeTe cripaBka ¢ yKa3aHHsTa

3a ynorpeba Ha anapata 3a EKI 3a npernopbsuuTesIHUTE MECTA 32 €IEKTPOJIH).

3a npuiaraHe Ha eleKTPOJHTE:

1. Tloarorsere MSACTOTO Ha EJIEKTPOZA CHIVIACHO IIPOTOKOJIA Ha Bamiero 31paBHO 3aBesieHUE.

2. OGenere MOKPUTHUETO OT BCEKH €IEKTPOJL, JOKATO C€ mpHJara.

3. TIpuioxere BCHYKH €IEKTPOIN, KOUTO ca HEOOXOAMMH 3a TIPOLEypaTa, Cie]| ToBa
ceppkere komruiekra EKIT oTexianms.

4.  Koraro 3abpuin npoueaypara 3a EKI, cBanere koMIUIeKTa OTBEKAAHUS, ClIe]| TOBA
oberere BCEKH €IEKTPOJ] 6aBHO M BHUMATEIHO OT MAIMEHTa, KaTo BHUMaBaTe 1a
MPEIOTBPATHTE yBPEXKIaHEe Ha KO)KaTa Ha MalMeHTa.

UHdopmaumsa 3a noBTopHa nopbyka

i wacr OnucaHue

989803101671 (40493D) EKT enektpoa ¢ naHa 1 Mokbp ren

989803101681 (40493E) EKT" enektpoa ¢ naHa 1 Mokbp ren

989803129091 (M4612A) EnekTpoa ¢ nsiHa 1 TBbpA ren

989803129101 (M4613A) EnekTpoa ¢ nsiHa 1 TBbpA ren

989803192551 EKT" enektpoa ¢ nsHa 1 MOKbp ref, npo3payHa nexta
989803101301 (40420A) EKI™ enekTpoa ¢ nsHa 1 MOKbP ref, cunHo3anensaly
989803105971 (M2202A) PeHTreHonpoapayeH enekTpoa ¢ nsHa

U3xBbpnsiHe
Cnassaiite YTBBPACHUTE NMPOLEAYPH 3a U3XBBPJITHE HA MEAUIIMHCKH OTIIaAbIIH, OIIPEACIICHA OT
BalICTO 3aBEACHUEC 3a TPHIKA 3a MAUEHTA UK OT MECTHUTE paznopeu6n.
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[oknagBaHe Ha MHUMAEHTU

Bceeku CEPHUO3€H MHIIUICHT, KOMTO € Bb3HUKHAI BbB Bpb3Ka C TOBa yCTpOﬁCTBO, TpﬂGBa aa 6’[)/:[8
JokazaBaH Ha Philips 1 Ha KOMIIETEHTHHS OpraH Ha JibpkaBuTe oT EBporneiickoro
nkoHomuuecko npocrpanctso (EUIT), Bkmountento Hseitnapus n Typrus, B KOUTO €
YCTaHOBEH HOTpCGI/ITCHﬂT W/ M ManuCHTBHT.

Cneuundmkaumm
Paborta, cbxpaHeHue, TpaHCOpTUPaHe
Temnepatypa O15°C o 30°C (ot 41°F no 86°F)
ATMmocdepHo HansiraHe 0Ot 570 hPa go 1000 hPA
OTHoCUTENHa BNaXHOCT (6e3 KoHAEH3aLws) Ot 15% B0 90% oTHOCUTENHA BNaXHOCT




CS — Navod k obsluze

Zamyslené pouziti / indikace k pouziti

M2202A: Nekontrastni a MRI kompatibilni elektrody EKG jsou uréeny k pouziti pfi
elektrokardiografickych postupech ve zdravotnickém prostiedi, kde je monitorovani EKG
povazovano za nezbytné a objedna je lékat. Tyto postupy konkrétné zahrnuji sledovani EKG a
diagnostické zaznamy EKG pacienta. Nekontrastni a MRI kompatibilni elektrody EKG jsou
uréeny k jednomu pouziti, jsou nesterilni, jednorazové a musi byt pouzivany na neporusené
(neporanéné) pokozce.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A a 989803192551: Elektrody EKG jsou urceny
pro pouziti v obecnych elektrokardiografickych postupech ve zdravotnickém prostiedi, kde je
monitorovani EKG povazovano za nezbytné a je objednano lékafem. Tyto postupy konkrétné
zahrnuji sledovani EKG a diagnostické zaznamy EKG pacienta. Elektrody EKG jsou nesterilni a
musi byt pouzivany na neporusené (neporanéné) pokozce.

Zamysleni uzivatelé
Mohou je pouZzivat pouze profesionalni zdravotnici.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Populace pacientu
Dospéli: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Dospély/dité: 989803192551, 40420A

VYSTRAHY

» Nedovolte, aby se monitorovaci elektrody nebo vodice svodu dotykaly defibrila¢nich
elektrod. Takovy kontakt miaze zpusobit elektricky oblouk, popaleniny pacienta pii
defibrilaci a muze odvadét terapeuticky proud od srdce.

* Nepouzivejte opakované z diivodu pfenosu infekce, poklesu kvality lepidla nebo elektrického
vykonu.

» Nepouzivejte u pacienti, ktefi maji v anamnéze piecitlivélou nebo drazdivou reakci pokozky
na piimy dotek elektrod. Nahlaste spole¢nosti Philips veskeré pozorované nekompatibilni
reakce.

» Pouzijte postupy doporucené vyrobci elektrochirurgickych nebo monitorovacich zafizeni,
aby se béhem elektrochirurgickych postupti minimalizovalo riziko popéleni na misté styku
s elektrodou.

* Nepouzivejte rozpoustédla k ¢isténi pokozky pied provadénim EKG. Rozpoustédla
zachycena pod elektrodami mohou vést k abnormalnim koznim reakcim.

* Neaplikujte na oteviené rany, léze, infikovana, podrazdéna nebo zanicena mista, abyste
zabranili dalsimu poskozeni pokozky.

* Pfi odebirani elektrod postupujte opatrné, abyste zabranili poskozeni pokozky.

» Elektrody zlikvidujte spravnym zptisobem.

* Nepouzivejte elektrody déle, nez je doba uvedena na obalu.

» Pro aplikace MRI pouzivejte pouze elektrody EKG vhodné pro tento ucel. Ty jsou oznaceny
symbolem MR Conditional (Podminéna bezpecnost magnetické rezonance) na obalu.

V tomto piipadé viz ,Informace tykajici se bezpe¢nosti MRI pro M2202A* na strané 9.

* Pouze elektroda M2202A je prusvitna v prostiedi rentgenu a MRI.
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* Pouze elektroda M2202A je vhodna pro pouziti az do 3,0 T v¢etné, pokud je pouzivana
v souladu s pokyny vyrobce zatizeni MR. Teplota elektrody se muze po 15 minutach
nepretrzitého snimkovani MRI zvysit.

+ Radng zlikvidujte plastovou folii chranici zezadu elektrodu, aby nedoglo k pripadnému
vdechnuti pacientem.

Varovani

» Podle federalniho zdkona (US) lze toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky
kvalifikovaného lékate.

* Nepouzivejte, je-li gel vyschly.

» Pokud elektrody uz vice pevné nepfilnou k pokozce pacienta, vyméite je.

* Elektrody pouzivejte do sedmi dni od otevieni pouzdra.

* Nepouzité elektrody piechovavejte v piivodnich obalech uzavienych prehnutim.

» Zajistete, aby byla mista aplikaci spravné pfipravena a sucha, ¢ista a vyholena. Mohlo by
dojit k naméfeni nepfesnych hodnot.

« Pii aplikaci elektrody postupujte opatrné, aby nedoslo k setfeni gelu. Mize dojit ke ztraté
adheze.

* Nepouzivejte elektrody po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

» Pouzivejte pouze elektrody, které jsou vhodné a fadn¢ oznacené pro rentgenové snimkovani.
Jsou oznaceny ,,Radiolucent” (Nekontrastni) v popisu produktu na obalu.

Informace tykajici se bezpe¢nosti MRI pro M2202A
Neklinické testovani prokazalo, ze M2202A je podminéné bezpecné v prostiedi MR. Pacienta s
timto aplikovanym zatizenim lze bezpe¢né skenovat v systému MR, ktery spliluje nasledujici

podminky:
+ Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla, s:
. maximalnim gradientem prostorového pole 12 800 G/cm (128 T/m)
«  maximdlni silou produktu 231 T%/m
. Teoreticky odhadovana maximalni primérna hodnota absorpce (SAR) celého téla

(WBA) 2 W/kg (normalni provozni rezim) nebo 4 W/kg (kontrolovany provozni
rezim prvni Grovné).
Po 15 minutach nepfetrzitého skenovani za podminek skenovani definovanych vyse se o¢ekava,
ze elektrody EKG zplisobi maximalni narast teploty o méné nez:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF
se zvySenim teploty pozadi pfiblizné€ o 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla)
*  1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) nebo 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) zvyseni teploty souvisejici s RF se
zvysenim teploty pozadi ptiblizné 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) nebo 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Pii neklinickém testovani se artefakt snimku zpisobeny zatizenim prodluzuje pfiblizné o
4,79 mm od elektrod EKG, kdyz je sniman pomoci sekvence pulsu gradientu echa a systému
MR s hodnotou 3 Tesla.

Vizualni kontrola pfed pouzitim

Pted aplikaci jakékoli elektrody pacientovi vizualné zkontrolujte elektrodu. Zkontrolujte, zda
nedoslo k poskozeni, které by mohlo ohrozit ptesné odeéty, nebo zplsobit poranéni
pacienta/uzivatele. Pokud vizualni kontrola odhali jakékoli poskozeni, postupujte podle
piislusnych postupt likvidace. Viz ,,Likvidace* na strané 10.



Kompatibilita
Obsluha je odpovédna za kontrolu kompatibility jejich monitorovaciho zafizeni Philips a téchto
elektrod. Nekompatibilni komponenty mohou zpisobit snizeni vykonu.

Aplikace u pacienta

Aplikujte elektrody pacientovi na pfislusna mista pfilozeni elektrod, ktera spliiuji pozadavky na

monitorovani EKG nebo zaznam (doporu¢ena umisténi elektrod jsou uvedena v navodu k

obsluze piistroje EKG).

Aplikace elektrod:

1. Pripravte misto aplikace elektrody podle protokolu vaseho zdravotnického zafizeni.

2. Odlepte podlozku od kazdé elektrody béhem jeji aplikace.

3. Aplikujte vSechny elektrody nezbytné pro provedeni procedury a pfipojte sadu svodi EKG.

4. Po dokonceni postupu EKG odeberte sadu svodu, pak pomalu a opatrné odlepte kazdou
elektrodu od pacienta, pfi¢emz davejte pozor, aby nedoslo k poskozeni pokozky pacienta.

Informace o doobjednavani

i Popis

989803101671 (40493D) Pénova EKG elektroda s vihkym gelem
989803101681 (40493E) Pénova EKG elektroda s vihkym gelem
989803129091 (M4612A) Pevna gelova pénova elektroda

989803129101 (M4613A) Pevna gelova pénova elektroda

989803192551 EKG elektroda s vihkym gelem s prihlednou paskou
989803101301 (40420A) Pénova EKG elektroda HI-Tack s vihkym gelem
989803105971 (M2202A) RTG nekontrastni pénova elektroda

Likvidace
Dodrzujte schvalené metody likvidace zdravotnického odpadu piedepsané vasim zdravotnickym
zatizenim nebo mistnimi smérnicemi.

Hlaseni nehod

Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostifedkem dojde, musi byt nahlasena
spolec¢nosti Philips a kompetentnimu Gfadu zemi Evropského hospodaiského prostoru (EHP)
véetné Svycarska a Turecka, kterému uZivatel a/nebo pacient podléha.

Technické udaje

Provoz, skladovani, preprava

Omezeni 5°Caz30°C (41°F az 86 °F)
Atmosféricky tlak 570 hPa az 1 000 hPA
Relativni vihkost (bez kondenzace) 15% az 90% relativni vihkost

10



DA - Brugervejledning

Tilsigtet brug/indikationer for brug

M2202A: De rontgengennemskinnelige og MRI-kompatible EKG-elektroder er beregnet til
brug i generelle elektrokardiografiske procedurer i hospitalsmiljeer, hvor EKG-monitorering
skennes nedvendig og er ordineret af en laege. Sddanne procedurer omfatter iser patient-EKG-
overvagning og diagnostisk EKG-registrering, De rentgengennemskinnelige og MRI-
kompatible EKG-elektroder er til engangsbrug, ikke-sterile og skal anvendes pa intakt
(ubeskadiget) hud.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A og 989803192551: EKG-elektroder er beregnet
til brug i generelle elektrokardiografiske procedurer i hospitalsmiljeer, hvor EKG-monitorering
skennes nedvendig og er ordineret af en laege. Sddanne procedurer omfatter iser patient-EKG-
overvagning og diagnostisk EKG-registrering, EKG-elektroder er ikke-sterile og skal anvendes
pa intakt (ubeskadiget) hud.

Tilteenkte brugere
Beregnet til at blive anvendt af uddannet sundhedspersonale.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Patientpopulation
Voksen: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Voksen/pzdiatrisk: 989803192551, 40420A

ADVARSEL

+ Lad ikke monitoreringselektroder eller afledninger berere defibrilleringselektroder. En sddan
kontakt kan forarsage elektrisk buedannelse, forbraending af patienten under defibrillering og
kan lede behandlingsstremmen vaek fra hjertet.

» Undga genbrug pé grund af risikoen for krydsinfektion, at klaebemidlet har mistet
klebeevnen, eller at den elektriske ydeevne er nedsat.

* Ma ikke anvendes pa patienter, der tidligere har lidt af hudoverfolsomhed eller allergi i
forbindelse med direkte elektrodekontakt. Rapporter eventuelle inkompatibilitetsreaktioner
til Philips.

* Anvend procedurer, som anbefales af producenter af elektrokirurgisk udstyr eller
monitoreringsudstyr for at mindske risikoen for forbraendinger pa elektrodestedet under
elektrokirurgiske procedurer.

* Brug ikke oplesningsmidler til at rengere huden for EKG. Oplesningsmidler, der fanges under
elektroderne, kan medfere unormale hudreaktioner.

» Afledningselektroderne ma ikke sattes pa dbne sar, laesioner, inficerede, irriterede eller
betandte omrader for at undgé yderligere beskadigelse af huden.

» Ver forsigtig ved fjernelse af elektroder for at undga beskadigelse af huden.

» Elektroderne skal bortskaffes korrekt.

» Brug ikke elektroder i leengere tid end den varighed, der er angivet pa emballagen.

+ Til MRI-applikationer mé der kun anvendes EKG-elektroder, der er egnede til dette formal.
Disse er markeret med symbolet for MR Conditional (betinget MR-sikker) pa emballagen. Se
i dette tilfelde "MRI-sikkerhedsoplysninger for M2202A" pa side 12.

* Kun M2202A-elektroden er gennemskinnelig i rentgen- og MRI-miljeer.
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+ Kun M2202A-elektroden er egnet til brug til og med 3,0 T, nar den anvendes i
overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af MR-udstyret. Elektrodens
temperatur kan stige efter 15 minutters kontinuerlig MR-scanning.

+ Bortskaf plastbekleedningen fra elektrodens bagside korrekt for at forhindre, at patienten
indénder den.

OBS

» 1 USA begranser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr til laeger
eller pa laegeordination.

* Elektroderne ma ikke anvendes, hvis gelen er tor.

» Udskift elektroderne, hvis de ikke leengere klaber godt fast til patientens hud.

* Brug elektroderne inden for syv dage efter abning af posen.

* Opbevar ubrugte elektroder i den originale pose, som lukkes ved at folde den sammen.

» Kontrollér, at pasetningsstederne er klargjort korrekt og er terre, rene og fri for kraftig
harveekst. Det kan medfere ungjagtige malinger.

» Ver forsigtig ved pasetning af elektroden for at undga forskydning af gelen. Der kan opsta
tab af kleebeevne.

» Anvend ikke elektroder efter den udlebsdato, der er angivet pa emballagen.

* Brug kun elektroder, der er egnede og korrekt meerkede til rentgenbilleddannelse. Disse er
markeret med "Radiolucent" (rentgengennemskinnelige) i produktbeskrivelsen pa
emballagen.

MRI-sikkerhedsoplysninger for M2202A
Ikke-kliniske test har vist, at M2202A er MR Conditional (MR-betinget). En patient med denne
enhed pésat kan scannes sikkert i et MRI-system, der opfylder folgende betingelser:
+ Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla med:
. Maksimal rumlig feltgradient pa 12.800 G/cm (128 T/m)
«  Maksimal kraftprodukt pa 231 T%/m
. Teoretisk ansléet specifik absorptionshastighed (SAR), der er gennemsnitlig for
hele kroppen (WBA), pa 2 W/kg (normal driftstilstand) eller 4 W/kg (ferste niveau
kontrolleret driftsform).
Efter 15 minutters kontinuerlig scanning under de ovenfor definerede scanningsbetingelser
forventes EKG-elektroderne at frembringe en maksimal temperaturstigning pa mindre end:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relateret temperaturstigning
med en baggrundstemperaturstigning pa ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) eller 2,5 °C
(4 W/kg, 1,5 Tesla)
*  1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-relateret temperaturstigning med
en baggrundstemperaturstigning pa ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) eller 1,8 °C (4 W/kg,
3 Tesla).
Ved ikke-kliniske test streekker billedartefakten, der er forarsaget af enheden, sig ca. 4,79 mm fra
EKG-elektroderne, nar den afbildes med en gradient ekko pulssekvens og et 3 Tesla MRI-
system.

Visuel inspektion fer brug

For der pasettes nogen elektrode pa en patient, skal elektroden efterses visuelt. Kontrollér, om
der er skader, der kan kompromittere negjagtige malinger eller forarsage personskade pa
patient/bruger. Hvis visuel inspektion viser tegn pa beskadigelse, skal du folge de relevante
procedurer for bortskaffelse. Se "Bortskaffelse" pé side 13.
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Kompatibilitet
Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibiliteten af deres Philips-monitoreringsudstyr
og disse elektroder. Inkompatible dele kan give forringet ydeevne.

Patientpasaetning

Paset elektroder pa patienten pa de relevante elektrodeplaceringer, der opfylder kravene til

EKG-monitorering eller -optagelse (se EKG-instrumentets brugervejledning for at fa

oplysninger om anbefalede elektrodeplaceringer).

Sadan pasettes elektroderne:

1. Klarger elektrodestedet i henhold til hospitalets protokol.

2. Trak beskyttelsespapiret af hver elektrode, nar den paszttes.

3. Pasat alle de elektroder, der er nedvendige for proceduren, og tilslut derefter EKG-
afledningssattet.

4. Nar EKG-proceduren er fuldfert, skal du fjerne afledningsszttet og derefter trakke hver
elektrode langsomt og forsigtigt af patienten, mens du er omhyggelig med at forhindre
beskadigelse af patientens hud.

Genbestillingsoplysninger

part Beskrivelse

989803101671 (40493D) Skum-EKG-elektrode med vad gel
989803101681 (40493E) Skum-EKG-elektrode med vad gel
989803129091 (M4612A) Fast gelskum-elektrode

989803129101 (M4613A) Fast gelskum-elektrode

989803192551 EKG-elektrode med klar tape med vad gel
989803101301 (40420A) High-Tack skum-EKG-¢elektrode med vad gel
989803105971 (M2202A) Rantgengennemskinnelig skumelektrode
Bortskaffelse

Folg de godkendte metoder til bortskaffelse af medicinsk affald, som er fastlagt af din
patientplejeinstitution eller af den lokale lovgivning.

Rapportering af handelser

Enhver alvorlig heendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomréde (E@S), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Specifikationer

Drift, opbevaring, transport

Temperatur 5 °C til 30 °C (41 °F til 86 °F)
Barometertryk 570 hPa til 1000 hPA
Relativ luftfugtighed (ikke-kondenserende) | 15 % RH til 90 % RH

13




DE - Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung/Indikationen

M2202A: Die rontgendurchléssigen und MR-kompatiblen EKG-Elektroden sind zur
Verwendung bei allgemeinen elektrokardiographischen Verfahren in medizinischen
Einrichtungen vorgesehen, bei denen eine EKG-Uberwachung als notwendig angesehen und von
einem Arzt angeordnet wird. Sie konnen zur EKG-Uberwachung und EKG-Aufzeichnung zu
Diagnosezwecken verwendet werden. Die rontgendurchléssigen und MR-kompatiblen EKG-
Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch vorgesehene, nicht sterile Einmalprodukte und
miissen auf intakter (unverletzter) Haut angebracht werden.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A und 989803192551: Die EKG-Elektroden sind
zur Verwendung bei allgemeinen elektrokardiographischen Verfahren in medizinischen
Einrichtungen vorgesehen, bei denen eine EKG-Uberwachung als notwendig angesehen und von
einem Arzt angeordnet wird. Sie konnen zur EKG-Uberwachung und EKG-Aufzeichnung zu
Diagnosezwecken verwendet werden. Die EKG-Elektroden sind nicht steril und miissen auf
intakter (unverletzter) Haut angebracht werden.

Vorgesehene Benutzer
Fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Patientenpopulation
Erwachsene: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Erwachsene/Kinder: 989803192551, 40420A

WARNUNGEN

* Monitoring-Elektroden und Elektrodenkabel diirfen Defibrillator-Pads nicht beriihren. Ein
solcher Kontakt kann zu Lichtbogenbildung und Patientenverbrennungen wiéhrend der
Defibrillation fithren und kann den Therapiestrom vom Herz ablenken.

* Nicht wiederverwenden, da das Risiko einer Kreuzinfektion besteht und sich Haftkraft oder
elektrische Leistung vermindern konnen.

* Nicht bei Patienten verwenden, die zu Hautsensibilisierung oder -reizung bei direktem
Elektrodenkontakt neigen. Alle beobachteten Unvertriglichkeitsreaktionen an Philips melden.

* Zur Verringerung der Verbrennungsgefahr am Messort wihrend elektrochirurgischer
Verfahren die Herstelleranweisungen fiir die elektrochirurgischen Geréte bzw. die
Uberwachungsgerite beachten.

» Die Haut vor dem Anbringen der EKG-Elektroden nicht mit Losungsmitteln reinigen. Unter
den Elektroden eingeschlossene Losungsmittelriickstinde kdnnen zu unerwiinschten
Hautreaktionen fiihren.

* Nicht auf offene Wunden, Lasionen, infizierte, gereizte oder entziindete Stellen kleben, um
eine weitere Verletzung der Haut zu vermeiden.

* Zur Vermeidung von Hautldsionen beim Entfernen der Elektroden vorsichtig vorgehen.

» Die Elektroden ordnungsgemil} entsorgen.

» Elektroden nur fiir die Dauer verwenden, die auf der Verpackung angegeben ist.

 Fiir MR-Verfahren diirfen nur zu diesem Zweck geeignete EKG-Elektroden verwendet
werden. Die Verpackung solcher Elektroden trigt das Symbol ,,Bedingt MR-sicher*.
Informationen hierzu finden Sie unter ,,MR-Sicherheitsinformationen zu M2202A* auf
Seite 15.
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* Nur die Elektrode M2202A ist in Rontgen- und MR-Umgebungen durchléssig.

* Nur die Elektrode M2202A eignet sich bei Anwendung gemill Anweisungen des MR-
Geriteherstellers fiir den Einsatz bei bis einschlieBlich 3,0 Tesla. Die Temperatur der
Elektrode kann nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten ansteigen.

» Die Kunststoff-Schutzfolie der Elektroden zur Vermeidung einer moglichen Aspiration durch
den Patienten ordnungsgemaf entsorgen.

Vorsichtshinweise

+ Inden USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte
Personen abgegeben werden.

» Nicht verwenden, wenn das Gel ausgetrocknet ist.

» Die Elektroden austauschen, wenn sie nicht mehr fest an der Haut des Patienten anhaften.

+ Elektroden innerhalb von sieben Tagen nach Offnen der Verpackung verwenden.

» Unbenutzte Elektroden in der Originalverpackung belassen, die durch Umfalten verschlossen
wird.

+ Darauf achten, dass die Messorte richtig vorbereitet werden und trocken, sauber und frei von
iberméfBigem Haarwuchs sind. Andernfalls kann es zu Messungenauigkeiten kommen.

* Beim Anbringen von Elektroden das Verteilen des Elektrodengels vermeiden. Andernfalls
kann die Haftung verloren gehen.

» Elektroden nicht iiber das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

* Nur Elektroden verwenden, die fiir die Rontgenbildgebung geeignet und entsprechend
gekennzeichnet sind. Die Produktbeschreibung auf der Verpackung solcher Elektroden
enthilt die Kennzeichnung ,,R6ntgendurchléssig*.

MR-Sicherheitsinformationen zu M2202A
In nichtklinischen Priifungen wurde nachgewiesen, dass die Elektrode M2202A bedingt MR-
sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen sicher in
einem MR-System gescannt werden:
* Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3 Tesla mit folgenden Eigenschaften:
. Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 12.800 G/cm (128 T/m)
. Maximales Gradient-Feld-Produkt von 231 T%/m
. Theoretisch geschitzte, maximale ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normale Betriebsart) oder 4 W/kg
(kontrollierte Betriebsart 1. Stufe).
Der durch die EKG-Elektroden nach einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten unter den
oben angegebenen Scanbedingungen verursachte, zu erwartende maximale Temperaturanstieg
betragt:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) oder 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg
und Anstieg der Hintergrundtemperatur von ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) oder 2,5 °C
(4 W/kg, 1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) oder 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) HF-bedingter Temperaturanstieg
und Anstieg der Hintergrundtemperatur von ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) oder 1,8 °C
(4 W/kg, 3 Tesla).
In nichtklinischen Priifungen betrégt die produktbedingte Bildartefakt-Ausdehnung ca. 4,79 mm
um die EKG-Elektroden, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und
einem 3-Tesla-MR-System erfolgt.
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Sichtpriifung vor Gebrauch

Elektroden miissen vor dem Anbringen am Patienten sichtgepriift werden. Die Elektroden auf
jegliche Schéden untersuchen, die die Genauigkeit der Messwerte beeintrichtigen oder eine
Verletzung des Patienten/Anwenders hervorrufen konnten. Wenn bei der Sichtpriifung Schiden
festgestellt werden, die geltenden Entsorgungsverfahren befolgen. Siehe ,,Entsorgung auf
Seite 16.

Kompatibilitat

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Kompatibilitét von Philips
Uberwachungsgeriten und diesen Elektroden zu priifen. Inkompatible Komponenten konnen
die Leistung beeintrichtigen.

Anbringen am Patienten

Die Elektroden an den Elektrodenpositionen am Patienten anbringen, die die Anforderungen der

EKG-Uberwachung oder Aufzeichnung erfiillen (die empfohlenen Elektrodenpositionen sind in

der Gebrauchsanweisung des EKG-Gerits zu finden).

Anleitung zum Anbringen der Elektroden:

1. Den Messort gemifl dem Protokoll der jeweiligen Einrichtung vorbereiten.

2. Die Schutzfolie von jeder Elektrode abziehen, wenn sie angebracht wird.

3. Alle fiir das jeweilige Verfahren erforderlichen Elektroden anbringen und anschliefend das
Elektrodenkabel anschlieSen.

4. Wenn das EKG-Verfahren abgeschlossen ist, das Elektrodenkabel entfernen und
anschliefend jede Elektrode langsam und vorsichtig vom Patienten abnehmen. Dabei
darauf achten, die Haut des Patienten nicht zu verletzen.

Informationen zur Nachbestellung

Teil Beschreibung

989803101671 (40493D) Weichgel-EKG-Elektrode mit Schaumstoffhaftring
989803101681 (40493E) Weichgel-EKG-Elektrode mit Schaumstoffhaftring
989803129091 (M4612A) Festgel-Elekirode mit Schaumstoffhaftring

989803129101 (M4613A) Festgel-Elekirode mit Schaumstoffhaftring

989803192551 Weichgel-EKG-Elektrode mit durchsichtigem Band
989803101301 (40420A) Stark haftende Weichgel-EKG-Elektrode mit Schaumstoffhaftring
989803105971 (M2202A) Elektrode mit réntgendurchlassigem Schaumstoffhaftring

Entsorgung
Befolgen Sie die von Threr medizinischen Einrichtung vorgegebenen Richtlinien und die
geltenden gesetzlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfallen.
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Meldung von Vorféllen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips und den
zustandigen Behorden der Lander des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) — einschlieBlich
Schweiz und Tiirkei — gemeldet werden, in denen Benutzer und/oder Patient anséssig sind.

Spezifikationen

Betrieb, Lagerung, Transport

Temperatur 5°C bis 30 °C
Luftdruck 570 hPa bis 1.000 hPA
Relative Luftfeuchtigkeit (ohne Kondensation) 15% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit

17



EL - O8nyieg XpRong

MpoBAemépevn xpRon/Evoeigeig yia xpon

M2202A: Ta axtwvodwmepatd kot cupPatd pe MRI niektpddio HKI éxovv oyediaotel yia
xpNoM o€ yevikég Sradikacicg nhektpokapdoypapiag oe TepBAALOV VYELOVOLIKNG TTEpifaiyng,
onov 1 mopakorovdnon HKT kpivetar amapaitnn kot cuvrayoypageitot and wtpd. Tétoteg
Swdkacieg mephappavovy, edkotepa, v enifreyn HKI kot tv kotaypaen Styveotikod
HKT'. Ta axtvodiomepotd kot cupfatd pe MRI niextpddioa HKI mpoopilovron yio pie povo
APNON, EIVOL U1 ATOCTEPOUEVOL KOL AVOADGLLOL KOL TPETEL VL XPNGLULOTOLOVVTAL GE GAPIKTO
dépua (xopic PAGPEC).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A ka1 989803192551: To nhektpodio HKI £xovv
oxedooTel Yo yprion oe yevikés dladikacies nhektpokapdoypagiog oe mepPaiiov
VYEOVOIKTG TEpiBaiyng, omov 1 mapakorovdnon HKI kpiveton omapaitntm kot
cuvtayoypageitat and wtpd. Tétoleg dwadikacies mepthapPdavouy, edkoTepa, Vv enifreyn
HKT ko mv kataypaen dteyvooticod HKT. Ta niextpddia HKT dev eivar amooteipopéva kot
mpoopilovral yio ypnomn oe afikto déppa (xwpic PAEPES).

MpoBAetréuevol XproTeg
Ipoopileton yio xprion amd adel0d0THEVOLG ETayyELpOTIEG VYELOVOLIKIG TEPiBaiyng.

AvTevoeiteig

Aev vapyovv YveoTég avtevdeitels.

MANBuou6G aoBeviov
Evijlkeg: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Evijhkec/mandrotpucoi: 989803192551, 40420A

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Mnv agrvete o NAeKTPOSIOL TAPOKOAOVONGNS ) TOL KAAMSIL ooy y®dV va. aryyilovv Ta
emBépora amvidwone. Mo tétota enogn puropei va mpokorécsel NAeKTPIKS TOE0, eyKodLOTOL
oTov acbev Katd TV amvidmon kot Lmopel va eKTpEyet To pedpia Depansiog pakpld and Ty
KopdLd.

*  Mnv emavoypnoiponoteite to NAeKTPOdLL, KAOMG VITdpyEL KivOLVOG S1aGTAVPOVIEVNG
pHorvveng, voBaOong Tov GLYKOAANTIKOD VAIKOV 1| TNG NAEKTPIKAG ATOS0GNG.

e Mnv gpnoponoteite T0 mpoidv oe acbeveis pe 16TopKd vIEpevaotnciag N epedicpod Tov
déppatog KoTd TNV Gueomn emapn He To NAeKTpOdlo. Avapépete Tuxdv mapotnpndeiceg
avtdpaoelg acvppordmrag ot Philips.

*  Xpnoponoteite Tig S1odKaciEg TOV GUVIGTMOVTOL 0O TOVG KATOUGKEVAGTEG TOV
NAEKTPOYELPOVPYIKMY GUGKEVAV 1) TOV GUGKEVAOV TAPUKOAOVON OGN G, BOTE VoL
ghayotonombei o kivdvvog eykavpdtmv 6to onpeio dmov torobeteitan T0 NAekTPOSIO KOTG
™ SLAPKELD NAEKTPOYEPOVPYIKOV SUSIKAGLDV.

*  Mnv gpnoponoteite StAvTIKOVG TOpdyovTes Yo Tov Kabapiopd Tov SEPUUTOG TPV amd To
HKT. H noyidevomn yvov SLoAVTIKOV Topayoviev KATo amd To NAEKTPOdLa eVOEXETOL VOL
TPOKUAEGEL U1 PLOLOAOYIKEG SEPUATIKEG OVTIOPUGELS.

* Mnv epoppolete emdvo oe ovolkTd TpAdpATO, TANYES, LOAMGHEVES, Epebiouéves )
PAEYHOIVOVGEG TEPLOYEG, VIO VO ATOTPEYETE TEPULTEP® OEPUOTIKT PAAPN.

* TIpocéyete Otav a@aipeite To NAEKTPOIA, Y10, VOL ATOPVYETE TNV TPOKANOT SEPUOTIKIG
Brapng.

*  Amoppintete 10 NAEKTPOSIO GOUPOVO HE TIG KOTAAANAES S1ad1KaGies.
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Mnyv gpnoponoteite To NAEKTPOILAL Yl0 LEYAADTEPO YPOVIKO SLAGTNHA AT AVTO TOV
VIOBEIKVOETAL GTOV QAKELO TNG GLOKEVOGING.

T epappoyég MRI, ypnopomnoteite povo nhektpddion HKI mov givon katdAAnia yio tov
okomd ovtd. Ta nhextpddia avtd dwebétovv ofjpaven pe to cbuporo MR Conditional
[koTdAAnAo yio xprion vd dpovg oe TepParrov deEaymwyng poryvnTikig topoypagpiog (MR)]
GTOV PAKELD TNG oVLOKELAGING. TNV Tepintmon avty, avatpiéte otig "TIAnpopopieg
ac@dreiog MRI yie to M2202A" 6t oehida 19.

Movo ta niektpodie M2202A givon Sramepatd oe mepiBdrrovta aktivov X kot MRIL
Moévo ta nhektpodio M2202A eivor katdAnia yo xpion o £mg kot 3,0 T, 6tav
APNOHOTOLOVVTOL GOUPMVEL PE TIG 0N YIEG TOV KOTACKEVUOTH TOV £EOMAMGUOD HOyVITIKNG
topoypapiog. H Beppokpacio tov nhektpodiov evdéyetor va avénbdet petd and 15 Aentd
cuveyovg chpwong MRI.

Amoppintete KATEAANAO TNV TAAGTIKY ETEVOVGT) KAADUHOTOS TOV NAEKTPOSIOL Yiow VoL
amotpéyete Thavy avappoenon amd Tov achev.

ZUOTAOEIS TTPOCOXAS

H opoomovdwaxn vopoBesio (H.IT.A.) mepropilet Tnv TdANGN TG GUGKEVTS VTG O 1Tpd N
KOTOTLY EVTIOANG 10 TPOV.

Mnyv gpnoponoteite To NAekTpOdLOL OV 1) YEAN €XEL OTEYVMOOEL.

Avtikatootote To NAEKTPOdI edv dev epappolovv TAéov atafepd 6To déppa Tov aGOEVOE.
Xpnotponoteite To NAEKTPOILAL EVTOS EXTE NUEPDV AT TO AVOLYLLOL TOV GUKELOV TTOV TOL
TEPLEEL.

Awtnpeite Ta NAEKTPOSIAL TTOV JEV £X0VV YPNGILOTOMBEL GTNV OPYIKT| TOVG GVOKEVOGIA, THV
onoia unopeite vo SITAMGCETE Yo vor KAEIOEL

BePawwbeite 6t Ta onpeia epapproyng eivor KATEAAAQ TPOETOIHAGHEVD Kot OTL EiVOL GTEYVCL,
kaBapd kot dev eppovilovv Eviovn Tpyoeuin. AlpopeTikd, propel vo tpokindody
avakpiPeig evdeifers.

Noa elote Tpocektikoi dtav epappudlete To NAEKTPOSLA, Y10 VO ATOPEVYETE T UETATOMION
YEANG. Atapopetid, eviiyeton va TpokAnBei amdAeo TpooKOAANONG.

Mnv ypnoyonoteite Ta NAekTpOda LETE TNV Nuepopmvia MENG Tov avaypdeeTar 6N
GLOKEVAGIO.

Xpnoponoteite povo nrektpddio o, omoio €ivol KATAAANAC KOl GOOTA EMCNHACUEVOL Y10
angikovion aktivov X. Ta niektpddia avtd dabitovy ) ofjpavon "Radiolucent”
(AKTIVOdL0MEPOTO) GTNV TEPYPOPT| TPOIOVTOG GTOV PAKEAD TNG GUCKEVAGING.

MAnpo@opieg aocpdAeiag MRI yia To M2202A

Mn kAwvikég dokipég kotédetéav 0Tt To M2202A givar KatdAAnio yo xpion vd 6povg 6
mepBarrov deEaymyng poyvntikng topoypagiog (MR Conditional). Ot acBeveig pe
EPOPHOGHEVN TN GLOKELT] CVTH UTOPOVV Va copwbodv pe acpdrela oe chotuo MRI nov
minpot Tig akdrovdeg cuvOKes:

Zrated poyvnriko nedio 1,5 Tesla kon 3 Tesla, pe:
. Méyot Pabpidmon yopkod nediov 12.800 G/em (128 T/m)
. Méyioto ywvopevo oydog 231 T2/m
. OePNTIKA EKTIHONEVOS HEYIETOG pLONOG E181KNG amoppdenons (SAR)
HeGOTUNHEVOG Y1 OA0 TO copa (WBA) icog pe 2 W/kg (Kavovikog tpdmog
Aertovpylag) N 4 W/kg (Edeyyopevog Tpomog Aettovpyiag TpdTov emmédo).
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Metd and 15 entd cuveyods ohpmong, v Tig cVVONKES Gapwong Tov Kabopilovton
mapomive, Ta nhektpodie HKT avapéveton va mapdyovy péyiom avénon Oeppokpaciog
Myotepn and:
e Av&nom Beppokpaciog oyetildpevn pe padocuyvotres 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 1y
3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) pe avénon Oeppokpaciog vroBadpov nepimov 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) 1 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
e Av&nom Beppokpaciog oyetilopevn pe padocuyvomres 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) 1 2,7 °C
(4 W/kg, 3 Tesla) pe avénon Beppokpaciog vrofadpov nepimov 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
e un KMVIKEG SOKIUES, TO TOPAGITO EIKOVASG TOV TPOKAAOVVTOL OO T CUCKELT] EKTEIVOVTOL
nepinov 4,79 mm and to nhextpode HKI kotd v anekdvion pe akorovdio morpdv
avoymong Paduidwong kot cbotue MRI towv 3 Tesla.

OTrTiIKA €mMBOeWPNCN TPIV A6 TN XPHON

[pw epappocete omolodNmote NAEKTPOSI0 G KAmoov achevi), ELéyETe onTIKd TO NAEKTPOSL0.
EAéyEte yua Toxov PAAPN Tov Bor Lmopovoe va dtakvPedoet TV akpiPelo TV HETPNGEDV 1} Vau
TPOKOAEGEL TPOVUOTIGHO 6TOV acBevi/xpnot. Edv o omtikcdg éleyyog amokaAdyel kdmota
{nd, oxorhovdnoTte Tig KATAANAEG Sladikacies andppryng Tov Tpoidvtog. BA. "Amdppuiyn" ot
oeAida 21.

TupparérnTa

O yeprotg eépet Ty gvBHVN Yo Tov Eheyyo ™G cupPatdTnTag Tov e&onAopon
mapoakorovdnong g Philips kot avtdv tov niektpodiov. H ypnon un copPotdv eéapmudtov
evOEyeToL va 0dNyNoEL o€ pHelmpévn amddoon.

E@appuoyn otov acBevi

Egappoote nkektpddio otov acbevii oe katdrinieg Oéoeig nhektpodiov mov mAnpody Tig

oamatnoels Tapakorovdnong N kataypaeng HKI™ (avatpééte otig Odnyieg ypnong tov opydvov

HKT yia 116 mpotevopeveg 0ol nhextpodiov).

INa va epappdoete Ta nAekTpOSLOL

1. IIpoetodote T0 onpeio T0moHETNONG TOV NAEKTPOSIMV GUUPMOVA LE TO TPOTOKOALO TNG
£YKOTAGTAONG VYEIOVOUIKNG TTEpifoiyng.

2. Agapéote 10 KdAvppa and kdbe nhektpddio kabag To epapprolete.

3. Egoppocte Oho To NAEKTPOSLO TOV ATOUTOVVTAL Yiat T SLoSIKOGI0 KO £TEITO GUVOESTE TO
oet amaywyov HKT.

4. Ortav ohokinpwbei n dwodikacio HKT, apapéote to 6eT anay®ydy Kot, 611 GUVEYELD,
0mTOKOAANGTE KAOE NAEKTPOSIO apYE KOt TPOGEKTIKG amd ToV acBeVT), TPOGEYOVTOG VoL iV
npokAn0ovv BraPeg 6To déppa Tov 0obeVODS.
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MAnpo@opieg ETavVaANTITIKWYV TTapayyeAlv

E¢aptnpa

Nepiypagn

989803101671 (40493D)

HAekrpddio HKI™ uyprig yéAng amé appwdeg Uik

989803101681 (40493E)

HAekrpddio HKI™ uyprig yéAng amé appwdeg Uik

989803129091 (M4612A)

HAekTpddio oTepedis yEANG aTmd appwdeg UAIKO

989803129101 (M4613A)

HAekTpddio oTepedis yEANG aTmd appwdeg UAIKO

989803192551

Hhektpodio HKI™ uyprg yéAng pe diagavn Taivia

989803101301 (40420A)

Hhektpodio HKI™ uyprg yéAng, 10xupng ouykoAAnang (Hi-Tack), ammé agpideg UKo

989803105971 (M2202A)

AxTivodiauTrepaTé nAekTpoSI0 Ao appudeg UAIKG

ATtréppiyn

AxolovOnote Tig eykekpéveg nebddoug amdppyng WTPIKOV anofARTOV, OTOG AVTEg
opifovton and ™ povadae epovtidag achevois 1 omd Tovg TOTIKOVS KOVOVIGHOVG.

Ava@opd TePICTATIKWV

Kd0e ooPapd neplotatid mov mpoékuye kot 1o omoio oyetifeton pe avtiv ™ cuokevn Oo
mpénel va avaeépetar ot Philips kot oty appodio apyn tov xopdv Tov Evporaikod
Owovopkov Xapov (EOX), cupmepirappavopéveov g EAPetiog kot g Tovpkiag, 6mov givar
EYKATEGTNHEVOL O XPNOTNG 1Y/KOL 1 asOeVIG.

Mpodiaypagég

Aerroupyia, ATroikeuon, Metagopd

Oeppokpaaia

5°C éwc 30 °C (41 °F g 86 °F)

ATpooQaIpIKY TTiEDN

570 hPa £wg 1000 hPA

ZXETIKN Uypaoia (xwpig oUPTIUKVWAT) ZxeTikr uypaaia 15% éwg 90%
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ES - Instrucciones de uso

Uso previsto/Indicaciones de uso

M2202A: Los electrodos de ECG radiotransparentes y compatibles con RM estan disefiados
para su uso en procedimientos electrocardiograficos generales en entornos médicos en los que se
requiere la monitorizacion de ECG por prescripcion médica. En particular, en los que se incluye
la monitorizacion de ECG y el registro de ECG de diagndstico. Los electrodos de ECG
radiotransparentes y compatibles con RM son de un solo uso, desechables, no estan esterilizados
y deben aplicarse sobre la piel intacta (sin lesiones).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A y 989803192551: Los electrodos de ECG estan
disefiados para su uso en procedimientos electrocardiograficos generales en entornos médicos en
los que se requiere la monitorizacion de ECG por prescripcion médica. En particular, en los que
se incluye la monitorizacion de ECG y el registro de ECG de diagndstico. Los electrodos de
ECG no estan esterilizados y deben aplicarse sobre la piel intacta (sin lesiones).

Usuarios finales
Estan indicados para su uso por parte de profesionales sanitarios.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Tipo de paciente
Adulto: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulto/pedistrico: 989803192551, 40420A

ADVERTENCIAS

* No permita que los electrodos de monitorizacion ni los latiguillos entren en contacto con los
electrodos de desfibrilacion. Este contacto puede provocar arcos eléctricos, quemaduras en el
paciente durante la desfibrilacion y puede desviar la corriente de la terapia del corazon.

* No los reutilice, ya que existe riesgo de infeccion cruzada o de degradacion del adhesivo o del
rendimiento eléctrico.

* No utilice los electrodos en pacientes con antecedentes de sensibilidad o irritacion cutanea al
contacto directo de electrodos. Informe a Philips de cualquier reaccion incompatible
detectada.

 Siga los procedimientos recomendados por los fabricantes de equipos electroquirtirgicos o de
monitorizacion para reducir al minimo el riesgo de quemaduras en las zonas de aplicacion del
electrodo durante los procedimientos electroquirurgicos.

* No utilice disolventes para limpiar la piel antes del ECG. Los disolventes atrapados bajo los
electrodos pueden provocar reacciones cutaneas anormales.

* No aplique los electrodos sobre heridas abiertas, lesiones o zonas infectadas, irritadas o
inflamadas para evitar mas dafos en la piel.

» Tenga cuidado al retirar los electrodos para evitar que la piel se dafie.

» Deseche los electrodos de un modo adecuado.

* No utilice los electrodos durante mas tiempo del indicado en la bolsa de embalaje.

» Para aplicaciones de RM, utilice unicamente electrodos de ECG adecuados para este fin.
Estan marcados con el simbolo de uso condicional de RM en la bolsa del embalaje. En este
caso, consulte "Informacion de seguridad de RM para M2202A" en la pagina 23.

» Solo el electrodo M2202A es translucido en entornos de rayos X y RM.
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+ El electrodo M2202A puede utilizarse hasta 3 teslas si se usa segun las instrucciones del
fabricante del equipo de RM. La temperatura del electrodo puede aumentar después de
15 minutos de exploracion continua de RM.

+ Deseche correctamente el revestimiento de plastico protector del electrodo para evitar
posibles aspiraciones del paciente.

Precauciones

» Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

* No los utilice si el gel esta seco.

» Sustituya los electrodos en caso de no adherirse firmemente a la piel del paciente.

« Utilice los electrodos durante los siete dias posteriores a la apertura de la bolsa.

+ Conserve los electrodos no utilizados en su bolsa original y ciérrela doblando el extremo.

» Asegurese de que las zonas de aplicacion de los electrodos se han preparado correctamente.
Deben estar secas, limpias y no presentar una cantidad excesiva de vello, ya que podrian
producirse lecturas inexactas.

» Tenga cuidado al aplicar el electrodo para evitar que el gel se desplace, ya que podria
perderse la adhesion.

* No utilice electrodos que hayan sobrepasado la fecha de caducidad indicada en el envase.

» Utilice unicamente electrodos adecuados y debidamente etiquetados para la obtencion de
imagenes de rayos X. Estos estan marcados con "radiotransparente” en la descripcion del
producto en la bolsa del embalaje.

Informacién de seguridad de RM para M2202A
Las pruebas no clinicas han demostrado que el M2202A es de uso condicional para RM. Un
paciente que tenga este dispositivo colocado puede someterse a una exploracion segura en un
equipo de RM que cumpla las siguientes condiciones:
» Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, con:

. Gradiente de campo espacial maximo de 12,800 G/cm (128 T/m)

. Producto de fuerza maxima de 231 T2/m

. Tasa de absorcion especifica (SAR) méxima promediada para cuerpo entero
(WBA) tedricamente estimada de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal) o
4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)

Tras 15 minutos de exploracion continua, en las condiciones de exploracion definidas

anteriormente, se espera que los electrodos de ECG produzcan un aumento méaximo de

temperatura inferior a:

*  Un aumento de la temperatura relacionada con la radiofrecuencia de 1,7 °C (2 W/kg,
1,5 teslas) 0 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslas) con un aumento de la temperatura de fondo de
aproximadamente 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) 0 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 teslas)

*  Un aumento de la temperatura relacionada con la radiofrecuencia de 1,3 °C (2 W/kg,

3 teslas) 0 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslas) con un aumento de la temperatura de fondo de
aproximadamente 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas) o 1,8 °C (4 W/kg, 3 teslas)

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende

aproximadamente a 4,79 mm de los electrodos de ECG cuando se adquieren imagenes con una

secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.

23



Inspeccidn visual antes de su uso

Antes de aplicar cualquier electrodo a un paciente, inspeccione visualmente el electrodo.
Compruebe si hay daflos que puedan afectar a la precision de las lecturas u ocasionar lesiones en
el paciente o el usuario. Si observa algun dafio, deséchelo segun los procedimientos adecuados.
Consulte "Desechar el producto” en la pagina 24.

Compatibilidad

El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad del equipo de monitorizacion de
Philips y de estos electrodos. Los componentes no compatibles pueden afectar negativamente al
rendimiento.

Aplicacién en el paciente

Aplique los electrodos al paciente en las posiciones adecuadas de los electrodos que cumplan los

requisitos de monitorizacion o registro de ECG (consulte las instrucciones de uso del

instrumento de ECG para saber la posicion recomendada de los electrodos).

Para aplicar los electrodos:

1. Prepare la zona de aplicacion de los electrodos de acuerdo con el protocolo de su centro
sanitario.

2. Retire el protector de cada electrodo cuando lo aplique.

3. Aplique todos los electrodos necesarios para el procedimiento y, a continuacion, conecte el
juego de latiguillos de ECG.

4. Una vez finalizado el procedimiento de ECG, retire el juego de latiguillos y, a continuacion,
retire lentamente y con cuidado cada electrodo del paciente, teniendo cuidado de no dafiar
la piel.

Informacién para nuevos pedidos

Ref. Descripcion

989803101671 (40493D) Electrodo de ECG de gel himedo y espuma

989803101681 (40493E) Electrodo de ECG de gel himedo y espuma

989803129091 (M4612A) Electrodo de espuma y gel sélido

989803129101 (M4613A) Electrodo de espuma y gel sélido

989803192551 Electrodo de ECG de gel himedo con cinta adhesiva transparente
989803101301 (40420A) Electrodo de ECG de gel htimedo y espuma HI-Tack
989803105971 (M2202A) Electrodo radiotransparente de espuma

Desechar el producto
Siga los métodos aprobados por su centro o normativas locales vigentes para la eliminacion de
residuos médicos.

Informe de incidentes

Cualquier incidente grave ocasionado con este dispositivo debe ser notificado a Philips y a las
autoridades competentes del pais del Espacio Econémico Europeo (EEE), incluidos Suiza y
Turquia, en el que resida el usuario o el paciente.
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Especificaciones

F I transporte
Temperatura De 5a30 °C (de 41a 86 °F)
Presién atmosférica 570 a 1000 hPA
Humedad relativa (sin condensacion) 15% HR a 90% HR
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ET - Kasutusjuhend

Sihtotstarve/ndidustused

M2202A: rontgenkiirgusele lidbipaistvad ja MRT-iihilduvad EKG-elektroodid on mdeldud
kasutamiseks kliinilises keskkonnas iildistes elektrokardiograafilistes protseduurides, kui arst
peab EKG-monitooringut vajalikuks ja nduab seda. Need protseduurid hdlmavad peamiselt
EKG-jilgimist ja EKG diagnostilist salvestamist. Rontgenkiirgusele ldbipaistvad ja MRT-
tihilduvad EKG-elektroodid on steriilsed ja tihekordselt kasutatavad ning neid tuleb kasutada
tervel (kahjustamata) nahal.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A ja 989803192551: EKG-elektroodid on
mdeldud kasutamiseks kliinilises keskkonnas iildistes elektrokardiograafilistes protseduurides,
kui arst peab EKG-monitooringut vajalikuks ja nduab seda. Need protseduurid hdlmavad
peamiselt EKG-jilgimist ja EKG diagnostilist salvestamist. EKG-elektroodid pole steriilsed ja
neid tohib kasutada ainult tervel (vigastusteta) nahal.

Sihtkasutajad

Seade on moeldud kasutamiseks litsentseeritud tervishoiutootajatele.

Vastunaidustused
Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

Sihtpatsiendid
Tiiskasvanud: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Téiskasvanud/lapsed: 989803192551, 40420A

HOIATUSED

* Monitooringuelektroodid ega liilitusjuhtmed ei tohi kokku puutuda defibrillaatori labadega.
Sellise kokkupuute tulemuseks defibrillatsioonildogi ajal voib olla kaarlahendus, patsiendi
poletus ja ebapiisava defibrillatsioonivoolu jdudmine siidamelihasesse.

» Mitte korduskasutada — ristnakatumise oht ning kleepuvuse ja elektrijuhtivuse halvenemise
oht.

» Mitte kasutada patsientidel, kellel on vahetul kokkupuutel elektroodidega esinenud naha
iilitundlikkusreaktsiooni vi nahairritust. Uhildumatusreaktsioonidest teatage Philipsile.

» Jargige elektrokirurgiaseadmete ja monitooringuseadmete tootja poolt soovitatud tddjuhiseid,
et minimeerida elektrokirurgiliste protseduuride ajal pdletusohtu elektroodi paigalduskohas.

* Enne EKG tegemist drge puhastage nahka orgaanilise lahustiga. Elektroodi alla jadv
orgaaniline lahusti voib pdhjustada nahareaktsiooni.

» Mitte paigaldada lahtisele haavale, nahakahjustusele, nakatunud, drritatud voi pdletikulisele
alale, viltimaks naha edasist kahjustamist.

» Eemaldage elektroodid ettevaatlikult, et viltida naha kahjustamist.

» Korvaldage elektroodid nduetekohaselt.

+ Arge kasutage elektroode kauem, kui pakendil kirjas.

* MRT-rakendustes kasutage ainult selleks otstarbeks sobivaid EKG-elektroode. Neid téhistab
pakendil olev tingmirk MR Conditional (MR-tingimuslik). Sellisel juhul vt ,,M2202A MRT-
ohutusteave” lehekiiljel 27.

» Rontgenkiirgusele ldbipaistev ja MRT-keskkonnas kasutamiseks sobiv on ainult elektrood
M2202A.
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* Ainult elektrood M2202A sobib kasutamiseks viljatugevuseni 3,0 T (kaasa arvatud),
tingimusel, et seda kasutatakse vastavalt MR-seadme tootja juhistele. Elektroodi temperatuur
voib tdusta parast 15 minutit pidevat MRT-skannimist.

+ Korvaldage elektroodi tagumine plastikust kaitsekile kasutusest, véltimaks vdimalust, et
patsient seda aspireerib.

Ettevaatusabindéud

» Ameerika Uhendriikide foderaaldiguse kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult arst voi selleks
arsti korralduse saanud isik.

+  Arge kasutage, kui geel on kuiv.

» Vahetage elektroodid vilja, kui need ei piisi enam kindlalt patsiendi nahal.

* Elektroode voib kasutada seitsme péeva jooksul pérast pakendi avamist.

» Hoidke kasutamata elektroode originaalpakendis, mis suletakse klapiga.

* Valmistage paigalduskohad korralikult ette — need peavad olema kuivad, puhtad ja liigsete
karvadeta. Tulemuseks vdivad olla ebatdpsed néidud.

+ Olge elektroodi paigaldamisel ettevaatlik, et geelikiht ei nihkuks. Tulemuseks vdib olla
kleepuvuse vihenemine.

 Elektroode ei voi kasutada pérast pakendil kirjasoleva sdilivusaja moodumist.

+ Rontgenkuvamisel kasutage ainult selleks sobivaid elektroode, mis kannavad vastavat
maérgistust. Neid tdhistab mérksona ,,Radiolucent” (rontgenkiirgusele ldbipaistev) pakendil
olevas toote kirjelduses.

M2202A MRT-ohutusteave

Mittekliiniline testimine on ndidanud, et M2202A on MR-tingimuslik. Patsienti, kellele on
paigaldatud see seade, saab ohutult skannida MR-siisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.
* Staatiline magnetvili 1,5 voi 3 teslat, kui:

. vilja maksimaalne ruumigradient on 12 800 G/cm (128 T/m);

. magnetinduktsiooni ja gradiendi maksimaalne korrutis on 231 T?/m;

. teoreetiliselt arvutatud maksimaalne kogu keha suhtes keskmistatud (WBA)
erineelduvuskiirus (SAR) on 2 W/kg (tavaline tooreziim) vi 4 W/kg (esimese
taseme kontrollitud to6reziim).

Pérast 15 minutit pidevat skannimist on iilal defineeritud skannimistingimuste juures EKG
elektroodide temperatuuri ootusparane maksimaalne tdus vihem kui:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslat) vai 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslat) RF-st tingitud temperatuuri tus,
kui tausttemperatuuri tdus on umbes 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslat) voi 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 teslat);
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 teslat) vdi 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslat) RF-st tingitud temperatuuri tdus, kui
tausttemperatuuri tdus on umbes 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslat) voi 1,8 °C (4 W/kg, 3 teslat).
Mittekliinilise testimise puhul ulatub nende seadmete tekitatud artefakt kujutisel umbes 4,79 mm
kaugusele EKG elektroodidest, kui skannida gradientkaja impulssjérjestuse ning 3 T MRT-
siisteemidega.

Kasutuseelne visuaalne vaatlus

Enne elektroodi patsiendile paigaldamist vaadake elektrood iile. Otsige kahjustusi, mis vdiksid
pdhjustada ebatdpseid ndite voi patsienti vigastada. Kui on nahtavaid kahjustusi, kdrvaldage
toode nduetekohaselt kasutusest. Vt ,,Kasutusest korvaldamine” lehekiiljel 28.
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Uhilduvus
Oma Philipsi monitooringuseadmete ja elektroodide iihilduvuse kontrollimise eest vastutab
kasutaja. Mitteiihilduvate osade koos kasutamisel ei pruugi need digesti toimida.

Kasutamine patsiendil

Paigaldage elektroodid patsiendi nahal kohtadesse, mis vastavad EKG-monitooringu vdi EKG

salvestamise nduetele (elektroodide soovitatavad paigalduskohad leiate EKG-seadme tootja

kasutusjuhendist).

Elektroodide paigaldamiseks toimige jargmiselt.

1. Valmistage elektroodi paigalduskoht ette, jargides oma tervishoiuasutuse juhiseid.

2. Elektroodi paigaldamise ajal tommake sellelt kaitsekile &ra.

3. Paigaldage koik protseduuris vajalikud elektroodid ja seejérel ithendage EKG-
lilitusjuhtmed.

4.  EKG-protseduuri jérel ihendage liilitusjuhtmed lahti ning seejarel tdommake elektroodid
iikshaaval servast alustades aeglaselt patsiendi nahalt; olge ettevaatlik, et patsiendi nahka
mitte vigastada.

Tellimisteave

0sa Kirjeldus

989803101671 (40493D) Vahtkummist mérja geeliga EKG-elektrood
989803101681 (40493E) Vahtkummist mérja geeliga EKG-elektrood
989803129091 (M4612A) Kuivgeeliga vahtkummist elektrood

989803129101 (M4613A) Kuivgeeliga vahtkummist elektrood

989803192551 Labipaistev teip, mérg geel, EKG-elektrood
989803101301 (40420A) Kleepuv, vaht, mérg geel, EKG-elektrood
989803105971 (M2202A) Rontgenkiirte suhtes labipaistev vahtkummist elektrood

Kasutusest korvaldamine
Meditsiinijddtmete kdrvaldamisel jargige oma tervishoiuasutuse heakskiidetud meetodeid voi
kohalikke eeskirju.

Ohujuhtumitest teatamine

Kui selle seadmega seoses toimub ohujuhtum, siis tuleb sellest teavitada Philipsit ning selle
Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriigi (voi Sveitsi vai Tiirgi), kus kasutaja ja/vai
patsient asub, padevat asutust.

Tehnilised andmed

T66-, hoiustamis- ja transpordi-

Temperatuur 5 °C kuni 30 °C (41 °F kuni 86 °F)
Ohurahk 570 hPa kuni 1000 hPA
Suhteline niiskus (mittekondenseeruv) 15% kuni 90%
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Fl - Kdyttoohjeet

Kayttotarkoitus / Kayttoaiheet

M2202A: Rontgennegatiiviset ja magneettikuvaukseen sopivat (MRI-compatible) EKG-
elektrodit on tarkoitettu kdytettdviksi terveydenhuoltoympéristossa yleisisséd
elektrokardiografisissa toimenpiteissé, joissa tarvitaan ladkarin maaraamaa EKG-monitorointia.
Téllaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi potilaan EKG-valvonta ja EKG-diagnoosin kirjaus.
Rontgennegatiiviset ja magneettikuvaukseen sopivat EKG-elektrodit ovat kertakéyttoisid ja
steriloimattomia. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi ehjélld (vahingoittumattomalla) iholla.
40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A ja 989803192551: EKG-elektrodit on tarkoitettu
kaytettdviksi terveydenhuoltoympéristossa yleisissé elektrokardiografisissa toimenpiteissé,
joissa tarvitaan ladkédrin madradmaa EKG-monitorointia. Téllaisia toimenpiteitd ovat esimerkiksi
potilaan EKG-valvonta ja EKG-diagnoosin kirjaus. EKG-elektrodit eivit ole steriilejd, ja niitd
on kéytettdva ehjélld, vahingoittumattomalla iholla.

Kohdekayttajat

Tarkoitettu laillistettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Potilaspopulaatio
Aikuiset: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Aikuiset/lapset: 989803192551, 40420A

VAKAVAT VAROITUKSET

« Ali padsti monitorointielektrodeja tai johtimia kosketuksiin defibrillointielektrodien kanssa.
Tallainen kontakti voi aiheuttaa valokaaren ja potilaalle palovamman defibrilloinnin aikana ja
ohjata defibrillointivirran pois sydamesta.

« Ali kiyti elektrodeja uudelleen infektiovaaran tai kiinnittymistehon tai suorituskyvyn
heikkenemisen vuoksi.

+ Ald kiyti potilailla, joilla on ollut taipumusta suoran elektrodikontaktin aiheuttamaan
ihodrsytykseen. IImoita kaikki havaitut yhteensopimattomuusreaktiot Philipsille.

* Minimoi elektrodien aiheuttamien palovammojen vaara sahkokirurgisissa toimenpiteissé
noudattamalla sdhkokirurgisten laitteiden tai valvontalaitteiden valmistajien ohjeita.

+ Ali kiyti liuottimia ihon puhdistamiseen ennen EKG:ti. Elektrodien alle jééineet
liuotinaineet voivat aiheuttaa epédtavallisia ihoreaktioita.

+ Al kiinnitd avohaavoihin tai vaurioituneelle, infektoituneelle, drtyneelle tai tulehtuneelle
iholle, jotta iho ei vaurioituisi lisda.

 Irrota elektrodit varovasti, jotta iho ei vaurioituisi.

+ Havitd elektrodit asianmukaisella tavalla.

« Ali kiyti elektrodeja pakkauspussissa ilmoitettua kiyttoaikaa pidempéén.

» Kiytd magneettikuvauksessa ainoastaan siihen soveltuvia EKG-elektrodeja. Téllaisten
pakkauspussissa on MR Conditional -symboli (soveltuu magneettikuvaukseen tietyin
ehdoin). Katso tdlloin M2202A-elektrodin magneettikuvausta koskevat turvaohjeet
sivulla 30.

* Vain M2202A-elektrodi on ldpikuultava rontgen- ja magneettikuvausymparistoissa.
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* Vain M2202A-elektrodi soveltuu kéytettdviksi magneettikuvauksissa 3,0 teslaan asti
magneettikuvauslaitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti kdytettynd. Elektrodin lampétila
saattaa kohota 15 minuuttia yhtdjaksoisesti kestineen magneettikuvauksen jélkeen.

+ Havitd elektrodien muoviset taustamateriaalit asianmukaisesti, jotta ne eiviét joudu potilaan
hengitysteihin tai nieluun.

Varoitukset

* Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain ldakareille tai ladkarin
madrayksestd.

«  Ali kiytd, jos geeli on kuivunut.

» Vaihda elektrodit, jos ne eivit end tartu tiiviisti ihoon.

+ Kayti elektrodit seitsemdn pdivén sisdlld pussin avaamisesta.

+ Siilytd kdyttamattomat elektrodit alkuperéisessd, taittamalla suljetussa pussissa.

* Varmista, etté kiinnityskohdat on valmisteltu asianmukaisesti ja ne ovat kuivia ja puhtaita
eikd niissé ole liiallisesti karvoitusta. Muutoin lukemat voivat olla epétarkkoja.

+ Kiinnité elektrodit huolellisesti niin, ettei geeli siirry syrjddan. Kiinnittyminen voi estya.

+ Al kiyti elektrodeja pakkaukseen merkityn vanhenemispéiviyksen jilkeen.

+ Kaiyti ainoastaan rontgenkuvaukseen soveltuvia elektrodeja, joissa on asianmukainen
soveltuvuusmerkintd. Pakkauspussin tuotekuvauksessa on merkintd Radiolucent
(Rontgennegatiivinen).

M2202A-elektrodin magneettikuvausta koskevat turvaohjeet
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd M2202A soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin
(MR Conditional). Potilaan voi kuvata turvallisesti laite kiinnitettynd
magneettikuvausjarjestelméssd, joka tdyttdd seuraavat ehdot:
* staattinen magneettikenttd 1,5 ja 3 teslaa seké seuraavat:

. suurin spatiaalinen kenttégradientti: 12 800 G/cm (128 T/m)

. spatiaalisen gradienttikentéin tuotto (force product): 231 T%/m

. Teoreettisesti arvioitu suurin koko kehon keskiméaérdinen (WBA)
ominaisabsorptionopeus (SAR): 2 W/kg (tavallinen kayttotila) tai 4 W/kg
(ensimmadisen tason kontrolloitu kayttotila).

Edelld kuvatuissa kuvausolosuhteissa 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jilkeen EKG-elektrodien

enimmaisldmpdtilan odotetaan nousevan enintéén seuraaviin arvoihin:

. radiotaajuuden aiheuttama lampétilan kohoaminen 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) tai 3,4 °C
(4 W/kg, 1,5 teslaa) sekd taustalampotilan kohoaminen noin 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslaa) tai
2,5°C (4 W/kg, 1,5 teslaa)

*  radiotaajuuden aiheuttama lampétilan kohoaminen 1,3 °C (2 W/kg, 3 teslaa) tai 2,7 °C
(4 W/kg, 3 teslaa) sekéd taustalampétilan kohoaminen noin 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslaa) tai
1,8 °C (4 W/kg, 3 teslaa).

Muissa kuin kliinisissé testeissd havaitun mukaisesti laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu

noin 4,79 mm:n etdisyydelle EKG-elektrodeista, kun kuvantamisessa kaytetddn

gradienttikaikupulssisekvenssid ja 3 teslan magneettikuvausjérjestelmaa.

Silmadmaaréinen tarkistus ennen kayttoa

Tarkista elektrodi silmédmaérdisesti ennen sen kiinnittdmistd potilaaseen. Tarkista kaikkien
vaurioiden varalta, jotka voisivat aiheuttaa epétarkkoja lukemia tai vamman potilaalle tai
kayttéjélle. Jos vaurioita on nakyvissé, noudata asianmukaisia havittamistd koskevia ohjeita.
Katso Havittdminen sivulla 31.
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Yhteensopivuus
Kayttdjd on vastuussa Philips-monitorointilaitteiston ja ndiden elektrodien yhteensopivuuden
tarkistamisesta. Yhteensopimattomat osat saattavat heikentda toimintaa.

Potilaskaytto

Kiinnité elektrodit potilaaseen asianmukaisiin kohtiin, jotka ovat EKG-monitoroinnin tai

-rekisterdinnin vaatimusten mukaisia (katso suositellut elektrodien kiinnittdmiskohdat EKG-

laitteen kdyttoohjeista).

Elektrodien kiinnittdiminen:

1. Valmistele elektrodin kiinnityskohta laitoksen kayténtdjen mukaisesti.

2. Trrota elektrodin taustapaperi kiinnitettdessa.

3. Kiinniti kaikki toimenpiteen vaatimat elektrodit ja liité sitten EKG-johdinsarja.

4. Kun EKG-toimenpide on valmis, irrota johdinsarja ja sitten jokainen elektrodi hitaasti ja
varovasti potilaan iholta niin, ettei potilaan iho vaurioidu.

Tilaustiedot
osan Kuvaus
989803101671 (40493D) Vaahtomuovinen EKG-elektrodi, marka geeli
989803101681 (40493E) Vaahtomuovinen EKG-elektrodi, marka geeli
989803129091 (M4612A) Kiinteageelinen vaahtomuovielektrodi
989803129101 (M4613A) Kiinteageelinen vaahtomuovielektrodi
989803192551 EKG-elektrodi, kirkas teippi, mérka geeli
989803101301 (40420A) Erittdin tarttuva, vaahtomuovinen EKG-elektrodi, marka geeli
989803105971 (M2202A) Rontgennegatiivinen vaahtomuovielektrodi

Havittaminen
Noudata lddketieteellisen jétteen hdvittdmisessé hoitolaitoksen antamia ohjeita ja paikallisia
saadoksid.

Vahingoista ilmoittaminen

Kaikista tahén laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa Philipsille ja sen
Euroopan talousalueen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas
on sijoittautunut, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki.

Tekniset tiedot

Kaytto, varastointi ja kuljetus

Lampdtila 5-30 °C (41-86 °F)

limanpaine 570-1 000 hPa

Suhteellinen iimankosteus (ei tiivistymistd) | Suhteellinen iimankosteus 15-90 %

31



FR - Manuel d’utilisation

Utilisation/Indications d’utilisation

M2202A : les électrodes ECG radiotranslucides et compatibles avec I’IRM sont congues pour
étre utilisées lors de procédures électrocardiographiques généralesr réalisées au sein d’un
environnement hospitalier, lorsque le monitorage de 'ECG est jugé nécessaire et qu’il est
demandé par un médecin. De telles procédures comprennent notamment la surveillance ECG des
patients et I’enregistrement d’un ECG diagnostique. Ces électrodes ECG radiotransparentes et
compatibles IRM a usage unique ne sont pas stériles et doivent étre utilisées sur une peau intacte
(sans aucune lésion).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A et 989803192551 : les électrodes ECG sont
congues pour étre utilisées lors de procédures électrocardiographiques générales réalisées au sein
d’un environnement hospitalier, lorsque le monitorage de ’ECG est jugé nécessaire et qu’il est
demandé par un médecin. De telles procédures comprennent notamment la surveillance ECG des
patients et I’enregistrement d’un ECG diagnostique. Les ¢électrodes ECG ne sont pas stériles et
doivent étre utilisées sur une peau intacte (sans aucune lésion).

Utilisateurs visés
Elles ne doivent étre utilisées que par des professionnels de santé habilités.

Contre-indications
Il n’existe pas de contre-indications connues.

Population de patients
Adulte : 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulte/enfant : 989803192551, 40420A

AVERTISSEMENTS
Veillez a ce que les électrodes ECG ou les fils d’électrodes n’entrent pas en contact avec les
électrodes de défibrillation. Ce contact pourrait provoquer des arcs électriques et des brilures
chez le patient pendant la défibrillation, et détourner le courant thérapeutique du ceeur.

* Ne les réutilisez pas en raison du risque d’infection croisée ou de dégradation de leurs
performances adhésives ou électriques.

» Nrutilisez pas ces électrodes chez les patients ayant des antécédents de sensibilisation ou
d’irritation de la peau suite au contact direct avec une électrode. Signalez toute réaction
d’incompatibilité observée a Philips.

» Suivez les procédures recommandées par les fabricants d’équipement d’électrochirurgie ou
de monitorage afin de réduire les risques de brilures sur le site d’application des électrodes au
cours des procédures électrochirurgicales.

» Nrutilisez pas de solvants pour nettoyer la peau avant I’ECG. Des réactions cutanées

anormales peuvent étre provoquées par des solvants infiltrés sous les électrodes.

Ne les appliquez que sur une peau intacte, ne présentant aucune blessure ouverte, 1ésion,

infection, irritation ou inflammation, afin de ne pas endommager la peau encore davantage.

» Lors du retrait des électrodes, décollez-les doucement de la peau afin d’éviter toute 1ésion
cutanée.

* Mettez les électrodes au rebut en respectant les procédures en vigueur.

* N’utilisez pas les électrodes plus longtemps que la durée indiquée sur la pochette
d’emballage.
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* Pour des applications IRM, utilisez uniquement les électrodes ECG adaptées a cette fin. Elles
portent le symbole utilisation IRM limitée sur la pochette d’emballage. Pour plus
d’informations, reportez-vous 4 la section “Informations relatives a la sécurité IRM pour
Iélectrode M2202A”, page 33.

» Seule I’électrode M2202A est transparente dans les environnements échographique et IRM.

* Seule I’électrode M2202A peut étre utilisée pour I’IRM jusqu’a 3,0 T, si elle est utilisée
conformément aux instructions du fabricant de I’équipement IRM. La température de
I’électrode peut augmenter apres 15 minutes d’acquisition IRM en continu.

* Mettez au rebut le film protecteur en plastique situé au dos des électrodes selon les
procédures en vigueur, afin d’éviter que le patient ne I’avale.

Mises en garde

+ Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur
demande d’un médecin.

» Nutilisez pas les électrodes si le gel est sec.

* Remplacez les électrodes si elles n’adhérent plus fermement a la peau du patient.

» Utilisez les électrodes dans les 7 jours suivant I’ouverture de la pochette.

» Conservez les ¢électrodes inutilisées dans la pochette d’origine, que vous fermerez en la
repliant.

» Veillez a ce que les sites d’application soient correctement préparés et qu’ils soient secs,
propres et sans pilosité excessive. Si ce n’est pas le cas, les mesures pourraient étre inexactes.

+ Appliquez I’¢électrode avec précaution afin d’éviter de déplacer le gel. Déplacer le gel
pourrait entrainer une perte d’adhésion.

* Nutilisez pas les ¢électrodes aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage.

» Utilisez uniquement des électrodes adaptées et correctement étiquetées pour 1’imagerie
échographique. Ces électrodes portent la mention “Radiotransparentes” dans la description
du produit sur la pochette d’emballage.

Informations relatives a la sécurité IRM pour I’'électrode M2202A
Des tests non cliniques ont démontré que 1’électrode M2202A était compatible avec I’IRM sous
certaines conditions. Un patient portant ce dispositif peut passer un examen IRM en toute
sécurité si le systéme IRM remplit les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla incluant :

. Un gradient de champ spatial de 12,800 G/cm (128 T/m) maximum.

. Un produit de force de 231 T2/m maximum.

. Une estimation théorique du débit d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps
entier de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) ou de 4 W/kg (mode de
fonctionnement contrdlé de premier niveau) maximum.

Apres 15 minutes d’acquisition continue dans les conditions définies ci-dessus, les électrodes
ECG devraient entrainer une augmentation de température maximum inférieure a :
*  Latempérature liée a la RF augmente de 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ou 3,4 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla), avec une augmentation de la température de fond d’environ 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) ou 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla).
*  Latempérature liée a la RF augmente de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ou 2,7 °C (4 W/kg,
3 Tesla), avec une augmentation de la température de fond d’environ 0,9 °C (2 W/kg,
3 Tesla) ou 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Lors de tests non cliniques, I’artefact d’image occasionné par le dispositif s’étend sur environ
4,79 mm autour des électrodes ECG lorsque les images sont générées avec une séquence
d’impulsions d’écho de gradient et un systeme IRM 3 Tesla.
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Inspection visuelle avant utilisation

Avant d’appliquer une électrode sur un patient, inspectez-la visuellement. Vérifiez 1’absence de
dommages pouvant compromettre la précision des mesures ou causer des blessures au patient ou
a l’utilisateur. Si I’inspection visuelle révele des dommages, suivez les procédures de mise au
rebut appropriées. Voir la section “Mise au rebut”, page 34.

Compatibilité
Il incombe a I’opérateur de vérifier la compatibilité de ses équipements de monitorage Philips
avec ces ¢lectrodes. Des accessoires non compatibles peuvent altérer les performances.

Mise en place sur le patient

Appliquez les électrodes sur le patient aux emplacements appropriés répondant aux exigences de

surveillance ou d’enregistrement d’ECG (reportez-vous au Manuel d’utilisation de I’instrument

ECG pour connaitre I’emplacement recommandé des électrodes).

Pour appliquer les électrodes :
Préparez le site d’application des électrodes conformément au protocole de votre
établissement hospitalier.

2. Décollez le film protecteur de chaque électrode au moment de son application.

3. Appliquez toutes les électrodes nécessaires a la procédure, puis connectez le jeu de fils
d’¢lectrodes ECG.

4. Une fois la procédure ECG terminée, retirez le jeu de fils d’électrodes, puis enlevez
doucement et soigneusement chaque électrode du patient tout en veillant a ne pas
endommager sa peau.

Informations de réassort

Description

989803101671 (40493D) Electrode ECG prégélifiée a support mousse

989803101681 (40493E) Electrode ECG prégélifiée a support mousse

989803129091 (M4612A) Electrode dotée de gel solide a support mousse
989803129101 (M4613A) Electrode dotée de gel solide a support mousse
989803192551 Electrode ECG prégélifiée avec adhésif transparent
989803101301 (40420A) Electrode ECG prégélifiée a support mousse, forte adhérence
989803105971 (M2202A) Electrode radiotransparente & support mousse

Mise au rebut
Suivez les méthodes recommandées pour la mise au rebut des déchets médicaux conformément
aux réglementations de votre établissement ou aux réglementations locales.

Signalement des incidents

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a Philips et a I’autorité
compétente des pays de I’Espace économique européen (EEE), y compris la Suisse et la Turquie,
ou résident ’utilisateur et/ou le patient.
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Caractéristiques techniques

Foncti tockage,
Température Entre 5 °C et 30 °C

Pression atmosphérique 570 hPa a 1000 hPA

Humidité relative (sans condensation) 15 % a 90 % d’humidité relative
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HR - Upute za upotrebu

Namijenjena upotreba / Indikacije za upotrebu

M2202A: radiolucentne elektrode za EKG koje su kompatibilne s MRI-om dizajnirane su za
upotrebu u elektrokardiografskim postupcima u zdravstvenim ustanovama kad je potrebno
pracenje EKG-a po nalogu lije¢nika. Takvi postupci uklju¢uju EKG nadgledanje pacijenta i
snimanje EKG dijagnostike. Radiolucentne elektrode za EKG koje su kompatibilne s MRI-om
jednokratne su, nesterilne elektrode i namijenjene su upotrebi na netaknutoj (neozlijedenoj) kozi.
40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A i 989803192551: radiolucentne elektrode za
EKG koje su kompatibilne s MRI-om dizajnirane su za upotrebu u elektrokardiografskim
postupcima u zdravstvenim ustanovama kad je potrebno pra¢enje EKG-a po nalogu lije¢nika.
Takvi postupci uklju¢uju EKG nadgledanje pacijenta i snimanje EKG dijagnostike. Elektrode za
EKG nisu sterilne i treba ih koristiti na netaknutoj (neozlijedenoj) kozi.

Predvideni korisnici
Namijenjeno da se njima koriste ovlasteni zdravstveni djelatnici.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Populacija pacijenata
Za odrasle: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Za odrasle/djecu: 989803192551, 40420A

UPOZORENJA

* Pazite da elektrode za pracenje ili Zice vodova ne dodirnu defibrilacijske elektrode. Takav
kontakt mogao bi prouzrogiti strujno iskrenje, opekline pacijenta tijekom defibrilacije i
skretanje terapijske struje dalje od srca.

» Nemojte ponovo upotrebljavati zbog rizika od prijenosa zaraze, losijeg prianjanja ili slabijih
elektri¢nih signala.

» Nemojte upotrebljavati na pacijentima koji su imali osjetljivu kozu ili iritaciju od izravnog
kontakta s elektrodom. Sve primijecene reakcije zbog nekompatibilnosti prijavite tvrtki
Philips.

» Primijenite preporucene postupke proizvodaca elektrokirurSke opreme i opreme za pracenje
kako biste minimizirali rizik od opeklina na mjestu primjene elektroda tijekom
elektrokirurkih postupaka.

* Ne upotrebljavajte otapala za ¢iS¢enje koze prije EKG-a. Otapala ispod elektroda mogu
dovesti do neuobicajene reakcije koze.

+ Ne postavljajte na otvorene rane, lezije, inficirana, nadrazena ni upaljena podrucja kako biste
sprijecili dodatno ostecenje koze.

* Elektrode skidajte oprezno kako biste sprijecili ostec¢enje koze.

» Sve elektrode pravilno odlozite.

* Ne upotrebljavajte elektrode dulje nego Sto je naznaceno na pakiranju.

* Zaprimjenu u MRI okruZenju upotrebljavajte samo elektrode za EKG prikladne za tu svrhu.
Te su elektrode oznacene simbolom MR Conditional (Uvjetno sigurno za upotrebu s MR-om)
na pakiranju. U tom slu¢aju pogledajte ,,Sigurnosne informacije za M2202A” na stranici 37.

» Samo su elektrode M2202A prozirne u okruzenjima za snimanje rendgenom i MRI-om.
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+ Samo su elektrode M2202A prikladne za upotrebu do 3,0 T (ukljuéivo) kada se
upotrebljavaju u skladu s uputama proizvodaca opreme za MR. Temperatura elektrode moze
se povecati nakon 15 minuta neprekidnog snimanja MR-om.

* Pravilno odlozite plasti¢nu ambalazu elektroni¢kog uredaja kako biste sprije¢ili gusenje
pacijenta.

Mjere opreza
Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju samo od strane ili po
nalogu lije¢nika.

* Ne koristite ako je gel suh.

» Zamijenite elektrode ako one vise ne prianjaju ¢vrsto na kozu pacijenta.

* Iskoristite elektrode u roku od sedam dana od otvaranja pakiranja.

* Nekoristene elektrode drzite u originalnom pakiranju koje se zatvara preklapanjem.

» Provijerite jesu li mjesta primjene pravilno pripremljena i suha, ¢ista te bez suvisnih dlacica.
U suprotnom bi moglo do¢i do neto¢nih o¢itanja.

 Pazljivo pri¢vricujte elektrode kako biste izbjegli pomicanje gela. Elektrode bi se mogle
odlijepiti

* Ne upotrebljavajte elektrode nakon datuma isteka na pakiranju.

» Upotrebljavajte samo elektrode koje su prikladne i odgovarajuce oznacene za rendgensko
snimanje. Za te je elektrode navedeno da propustaju rendgenske zrake u opisu proizvoda na
pakiranju.

Sigurnosne informacije za M2202A
Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je elektroda M2202A uvjetno sigurna za upotrebu s MR-
om. Pacijent s tim proizvodom moze se sigurno snimati u MRI sustavu koji zadovoljava sljedece
uvjete:
+ Staticko magnetsko polje od 1,5 Tesle i 3 Tesle s:

. maksimalnim prostornim gradijentom od 12,800 G/cm (128 T/m)

. maksimalnom snagom od 231 T?/m
. Teoretski procijenjena prosje¢na maksimalna specifiéna brzina apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo od 2 W/kg (normalni nadin rada) ili 4 W/kg (nacin rada kontrole na
prvoj razini).
Nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, pod gore navedenim uvjetima snimanja, EKG
elektrode proizvest ¢e maksimalno povecanje temperature manje od:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ili 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) povecanja povezanog s
radiofrekvencijskom energijom s pozadinskim povec¢anjem temperature od priblizno 1,2 °C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) ili 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ili 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) povecanja povezanog s
radiofrekvencijskom energijom s pozadinskim povec¢anjem temperature od priblizno 0,9 °C
(2 W/kg, 3 Tesla) ili 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
U neklinickom ispitivanju artefakt slike prouzrocen uredajem proteze se priblizno 4,79 mm od
EKG elektroda kada se snima sa sekvencom impulsa gradijentnog odjeka i na MRI sustavu od
3 Tesle.

Vizualna provjera prije uporabe

Prije postavljanja elektroda na pacijenta pregledajte elektrodu. Provjerite ima li oStecenja koja
mogu narusiti toénost ocitanja ili prouzro€iti ozljedu pacijenta/korisnika. Ako vidite bilo kakvo
ostecenje, slijedite odgovarajuce postupke za odlaganje u otpad. Pogledajte odjeljak
,,Odlaganje” na stranici 38.

37



Kompatibilnost
Rukovatelj je odgovoran za provjeru kompatibilnosti opreme za pracenje tvrtke Philips i tih
elektroda. Nekompatibilne komponente mogu smanjiti u¢inkovitost.

Primjena na pacijentu

Elektrode na pacijentu postavite na odgovaraju¢im mjestima koja ispunjavaju uvjete za pracenje

EKG-a i snimanje (preporuc¢ena mjesta elektroda potrazite u uputama za upotrebu instrumenata

za EKQG).

Primjena elektroda:

1. Pripremite mjesto za elektrode u skladu s protokolom svoje ustanove.

2. Skinite zastitu sa svake elektrode prije nesto §to je postavite.

3. Postavite sve potrebne elektrode za postupak, a zatim prikljucite komplet vodova za EKG.

4. Kada dovrsite postupak za EKG, uklonite komplet vodova, a zatim polako i pazljivo skinite
svaku elektrodu s pacijenta pazeci da ne ostetite njegovu kozu.

Informacije za ponovno naruéivanje

Dio Opis

989803101671 (40493D) EKG elektroda s pjenom i viaznim gelom

989803101681 (40493E) EKG elektroda s pjenom i viaznim gelom

989803129091 (M4612A) Elektroda s ¢vrstim gelom i pjenom

989803129101 (M4613A) Elektroda s ¢vrstim gelom i pjenom

989803192551 EKG elektroda, prozirna traka, vlazni gel

989803101301 (40420A) EKG elektroda s visokoljepljivom pjenom i vlaznim gelom
989803105971 (M2202A) Elektroda koja propusta rendgenske zrake s pjenom

Odlaganje
Slijedite sluzbene mjere odlaganja medicinskog otpada odredene pri zdravstvenoj ustanovi ili u
skladu s lokalnim propisima.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim uredajem mora se prijaviti tvrtki
Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora (EGP), ukljucujuéi
Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Specifikacije
Rad, skladistenje, transport
Temperatura od 5 °C do 30 °C (od 41 °F do 86 °F)
Atmosferski tlak od 570 hPa do 1000 hPA
Relativna vlaznost (bez kondenzacije) od 15 % RV do 90 % RV
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HU - Hasznalati utmutatoé

Rendeltetésszerii hasznalat/alkalmazasi javallatok

M2202A: A rontgenateresztd és MRI-kompatibilis EKG-elektrodakat egészségiigyi
kornyezetekben végzett, altalanos elektrokardiograf eljarasokban vald hasznalatra tervezték,
ahol EKG-monitorozas sziikséges ¢és orvos altal eldirt. Ezek az eljarasok elsésorban EKG
betegfeliigyeletet és diagnosztikus célu regisztralast foglalnak magukban. A rontgenatereszt és
MRI-kompatibilis EKG-elektrodak egyszer hasznalatosak, nem sterilek, eldobhatok, és csak ép
(sértetlen) borfeliileten hasznalhatok.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A és 989803192551: Az EKG-elektrodakat
egészségligyi kornyezetekben végzett, altalanos elektrokardiograf eljarasokban vald hasznalatra
tervezték, ahol EKG-monitorozas sziikséges és orvos altal eldirt. Ezek az eljarasok elsésorban
EKG betegfeliigyeletet és diagnosztikus célu regisztralast foglalnak magukban. Az EKG-
elektrodak nem sterilek és csak ép (sértetlen) borfeliileten hasznalhatok.

Tervezett felhasznalok
Csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Betegpopulacio
Felnétt: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Felnétt/gyermek: 989803192551, 40420A

FIGYELMEZTETESEK

+ Ugyeljen r4, hogy a monitorozoé elektrodak és elvezetések ne érjenek hozz a defibrillalé
elektrodalapokhoz. Az ilyen érintkezés elektromos iv kialakulasat eredményezheti, égési
sériiléseket okozhat a defibrillalas soran, valamint eliranyithatja a terapias fesziiltséget a
szivtol.

*  Akeresztfertdz6dés veszélyének, illetve a ragasztoképesség vagy az elektromos teljesitmény
csokkenésének elkeriilése érdekében ne hasznalja Gjra.

* Ne hasznalja olyan betegeken, akiknél a kozvetlen elektrodaérintkezés korabban
boérérzékenységet vagy -irritaciot okozott. Minden, inkompatibilitasbol eredd reakciot
jelenteni kell a Philipsnek.

+ Az elektrosebészeti és betegmegfigyel6 berendezések gyartoi altal ajanlott eljarasokat be kell
tartani az elektroda helyén esetleg bekovetkezo égés kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében.

+ Az EKG-vizsgalat el6tt ne tisztitsa meg a bért oldoszerrel. Az elektrodak alatt maradt
oldoszer rendellenes borreakciokat okozhat.

* Ne helyezze fel nyilt sebre, horzsolasra, illetve fertdzott, irritalt vagy gyulladt feliiletre, mivel
ez a bor tovabbi karosodasat okozhatja.

* A borsériilés elkeriilése érdekében az elektrodakat dvatosan tavolitsa el.

» Az elektrodak leselejtezését a helyi eldirasoknak megfelelen végezze.

» Kizarolag a csomagolason feltiintetett idétartamig hasznalja az elektrodakat.

» Kizarolag az EKG-elektrodak alkalmasak MRI-kornyezetben val alkalmazasra.

Ezek ,,MR-feltételes” jeloléssel vannak ellatva a csomagolason. Ilyen esetben lasd:
,,MRI-biztonsagi informaciok az M2202A-ra vonatkozoan”, 40. oldal.

» Kizarolag az M2202A elektroda rontgenatereszto és alkalmazhato rontgen- és

MRI-kdrnyezetben.
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+ Kizarolag az M2202A elektroda 3,0 T értékig hasznalhato, ha az MR berendezés gyartdjanak
utasitasai szerint hasznaljak 6ket. Az elektroda hdmérséklete 15 perces folyamatos
MRI-vizsgalat utan megemelkedhet.

* MegfelelGen selejtezze le az elektroda hatoldalan 1évd milanyag boritast, hogy a beteg ne
aspiralhassa azt be véletleniil.

Ovintézkedések

» Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék kizarolag orvos altal vagy
orvosi megrendelésre értékesithetd.

* Ne hasznalja, ha a gél megszaradt.

* Ha az elektrodak mar nem tapadnak szorosan a beteg bérére, cserélje ki 6ket.

+ A zacsko felbontasatol szamitott hét napon beliil hasznalja fel az elektrodakat.

* A nem hasznalt elektrodakat tartsa az eredeti tartojukban, amely visszahajtva zarhato.

* Gondoskodjon az alkalmazas helyének megfeleld elokészitésérdl, illetve hogy tiszta, szaraz
és jelent6s mennyiségii szrt6l mentes legyen. Ellenkezd esetben a mérés pontatlan lehet.

» Azelektroda felhelyezésekor tigyeljen ra, hogy a gél ne folyjon ki alola. Ellenkezd esetben az
elektroda elveszitheti tapadasat.

* Ne hasznalja az elektrodakat a csomagolason feltiintetett szavatossagi idén tal.

Kizarolag olyan elektrodakat hasznaljon, amelyek alkalmasak a rontgenes képalkotas soran

val6 hasznalatra, és amelyek el vannak latva a megfeleld jeloléssel. Ezek ,,ROntgenatereszt6”

jelzéssel vannak ellatva a termék csomagolasan.

MRI-biztonsagi informacidok az M2202A-ra vonatkoz6an

A nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy az M2202A MR-feltételes. Egy ilyen eszkozzel ellatott

beteg biztonsagosan vizsgalhato egy, az alabbi feltételeknek megfelelé MRI-rendszerben:

+ Statikus magneses mez6: 1,5 Tesla és 3 Tesla, és:

. Maximalis térbeli mezégradiens: 12 800 G/cm (128 T/m)

+  Maximalis erétermék: 231 T%m

. Elméletileg megbecsiilt teljes testre vonatkozo atlagos (WBA) specifikus
abszorpcios arany (SAR) maximuma: 2 W/kg (normal miikodési mod) vagy
4 W/kg (els6 szintii kontrollalt miikodési mod).

A fent leirt vizsgalati koriilmények kozotti 15 perces folyamatos vizsgalat utan az

EKG-elektrodak varhatéo maximalis hémérséklet-emelkedése kevesebb mint:

. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) vagy 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-okozta hdmérséklet
emelkedés, koriilbeliil 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) vagy 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
hattérhémérseklet-emelkedés mellett

*  1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) vagy 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-okozta hdmérséklet emelkedés,
koriilbeliil 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) vagy 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla) hattérhdmérséklet-
emelkedés mellett.

A nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott képi miitermékek koriilbeliil 4,79 mm-re

nyulnak ki az EKG-elektrodakbol, gradiens echo impulzus-szekvenciaval és 3 Teslas MRI-

rendszerrel torténd képalkotas esetén.

Hasznalat elétti vizualis ellendrzés

Miel6tt felhelyezné az elektrodakat a betegre, szemrevételezéssel ellendrizze azokat.
Ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk sériilés, mivel ez pontatlanna teheti a méréseket vagy a
beteg/kezeld sériilését okozhatja. Ha a szemrevételezés soran barmilyen sériilést talal, jarjon el a
megfeleld leselejtezési eljarasok szerint. Lasd: ,Artalmatlanitas”, 41. oldal.
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Kompatibilitas

A kezel6nek kell megbizonyosodnia réla, hogy az elektrodak kompatibilisek-e a Philips
markaji monitorozo berendezésiikkel. Inkompatibilis elemek hasznélata a teljesitmény romlasat
okozhatja.

Alkalmazasi hely

Az elektrodakat az EKG-monitorozasi vagy felvételi kovetelményeknek megfeleld helyre kell

felhelyezni a betegre (az ajanlott elektrodahelyeket illetéen lasd az EKG-berendezés hasznalati

utmutatdjat).

Az elektrodak felhelyezéséhez:

1. Készitse el6 az elektroda felhelyezési helyét az adott intézmény protokolljai szerint.

2. Huzza le a boritast az elektrodakrol a felhelyezés kozben.

3. Helyezze fel az 6sszes, az adott eljarashoz sziikséges elektrodat, majd csatlakoztassa az
EKG-elvezetéskészletet.

4. Az EKG-eljaras végeztével tavolitsa el az elvezetéskészletet, majd lassan, 6vatosan hiizza
le az elektrodakat a betegrdl, ligyelve ra, nehogy megsértse a beteg borét.

Utanrendelési informacié

Cikkszam Lelre

989803101671 (40493D) Habszivacs nedves gél EKG-elektroda
989803101681 (40493E) Habszivacs nedves gél EKG-elektroda
989803129091 (M4612A) Témor gél habszivacs elektroda

989803129101 (M4613A) Témor gél habszivacs elektroda

989803192551 Atlatszo szalagos, nedves géles EKG-elektroda
989803101301 (40420A) Nagy tapadasu habszivacs nedves gél EKG-elektroda
989803105971 (M2202A) Rontgenateresztd habszivacs elektroda

Artalmatlanitas
Leselejtezéskor kovesse az egészségiigyi hulladékok eltavolitasi modszereire vonatkozo intézeti,
illetve helyi szabalyozasokat.

Események jelentése

Az eszk6z hasznalataval 9sszefiiggésben bekovetkezett sulyos eseményeket jelenteni kell a
Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) talalhaté allamnak az
illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a beteg tartozik, beleértve Svajcot és
Torokorszagot is.

Miiszaki adatok

Uzemeltetés, tarolas, szallitas

Homérséklet 5°C-30°C
Légnyomas 570 hPa - 1000 hPA
Relativ paratartalom (nem lecsap6dd) 15% és 90% kozotti relativ paratartalom
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ID - Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan/Indikasi Penggunaan

M2202A: Elektrode EKG yang radiolusen dan kompatibel dengan MRI dirancang untuk
digunakan dalam prosedur elektrokardiografi umum di dalam lingkungan perawatan kesehatan,
ketika pemantauan EKG dianggap perlu dan diperintahkan oleh dokter. Secara khusus, prosedur
ini mencakup pemantauan EKG pasien dan perekaman diagnosis EKG. Elektrode EKG yang
radiolusen dan kompatibel dengan MRI bersifat sekali pakai dan tidak steril, serta hanya boleh
digunakan pada kulit utuh (tanpa luka).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A, dan 989803192551: Elektrode EKG dirancang
untuk digunakan dalam prosedur elektrokardiografi umum di lingkungan perawatan kesehatan,
ketika pemantauan EKG dianggap perlu dan diperintahkan oleh dokter. Secara khusus, prosedur
ini mencakup pemantauan EKG pasien dan perekaman diagnosis EKG. Elektrode EKG tidak
steril dan hanya boleh digunakan pada kulit utuh (tanpa luka).

Sasaran Pengguna
Hanya boleh digunakan oleh tenaga profesional kesehatan berlisensi.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

Populasi Pasien
Dewasa: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Dewasa/Anak-anak: 989803192551, 40420A

PERINGATAN

+ Pastikan elektrode pemantauan atau kabel sadapan tidak bersentuhan dengan bantalan
defibrilasi. Jika bersentuhan, ini dapat mengakibatkan pembusuran listrik, luka bakar pada
pasien selama defibrilasi, serta dapat membuat arus terapi menjauh dari jantung.

* Gunakan sekali saja demi mencegah risiko infeksi silang dan penurunan tingkat kerekatan
atau kinerja listrik.

+ Jangan gunakan pada pasien yang memiliki riwayat kulit sensitif atau iritasi kulit terhadap
kontak langsung dengan elektrode. Laporkan kepada Philips jika Anda melihat reaksi yang
tidak diinginkan.

» Lakukan prosedur yang disarankan produsen peralatan bedah listrik atau pemantauan demi
meminimalkan risiko luka bakar di area pemasangan elektrode selama prosedur bedah listrik.

» Jangan gunakan pelarut untuk membersihkan kulit sebelum melakukan EKG. Pelarut yang
terperangkap di bawah elektrode dapat menyebabkan reaksi kulit yang tidak normal.

« Jangan pasang elektrode di atas luka terbuka, lesi, atau area yang terinfeksi, iritasi, atau
bengkak agar tidak memperparah kerusakan pada kulit.

+ Berhati-hatilah saat melepas elektrode demi mencegah kerusakan kulit.

* Buang elektrode dengan benar.

» Jangan gunakan elektrode melebihi durasi yang tertera di kantung kemasannya.

* Hanya gunakan elektrode EKG yang sesuai untuk tujuan MRI. Elektrode yang kompatibel
dengan penggunaan untuk MRI ditandai dengan simbol MR Conditional (Memenuhi Syarat
MR) di kantung kemasan. Dalam kasus ini, lihat “Informasi Keselamatan MRI untuk
M2202A” di halaman 43.

* Hanya elektrode M2202A yang bersifat transparan dalam lingkungan sinar-X dan MRI.
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* Hanya elektrode M2202A yang coccok untuk pemakaian hingga dan termasuk 3.0T jika
digunakan sesuai petunjuk produsen peralatan MR. Suhu elektrode dapat naik setelah
15 menit pemindaian MRI yang terus menerus.

+ Buang lapisan plastik penahan elektrode secara benar untuk mencegah kemungkinan aspirasi
pada pasien.

Perhatian

» Undang-Undang Federal AS membatasi perangkat ini untuk dijual oleh atau atas pesanan
praktisi kesehatan.

» Jangan gunakan jika gel sudah mengering.

» Ganti elektrode jika tidak lagi melekat dengan erat di kulit pasien.

* Gunakan elektrode dalam waktu tujuh hari setelah kantung kemasan dibuka.

+ Simpan elektrode yang tidak digunakan di dalam kantung aslinya yang ditutup dengan cara
dilipat.

* Pastikan lokasi pemasangan elektrode telah disiapkan dengan benar, dalam keadaan kering,
bersih, dan tidak terdapat rambut tubuh yang lebat. Jika tidak, ini dapat menyebabkan hasil
pembacaan kurang akurat.

 Berhati-hatilah saat memasang elektrode agar gel tidak bergeser. Ini dapat menyebabkan
tingkat kerekatannya berkurang.

» Jangan gunakan elektrode jika sudah melampaui tanggal kedaluwarsa yang tertera di
kemasannya.

* Hanya gunakan elektrode yang kompatibel dan memiliki label yang cocok untuk pencitraan
sinar-X. Elektrode tersebut ditandai dengan “Radiolucent” (Radiolusen) di keterangan
produk yang tertera di kantung kemasan.

Informasi Keselamatan MRI untuk M2202A

Pengujian non-klinis telah menunjukkan bahwa M2202A MR Conditional (Memenuhi Syarat
MR). Pasien yang dipasangi alat ini dapat dipindai secara aman di sistem MRI yang memenuhi
kondisi berikut:

* Medan magnet statis sebesar 1.5 Tesla dan 3 Tesla, dengan:

. Gradien medan spasial maksimum sebesar 12.800 G/cm (128 T/m)
. Gaya maksimum produk sebesar 231 T?/m
. Perkiraan teoritis tingkat penyerapan maksimum (specific absorption rate/SAR)

untuk rerata keseluruhan tubuh (whole body averaged/WBA) sebesar 2 W/kg
(Mode Pengoperasian Normal) atau 4 W/kg (Mode Pengoperasian Terkontrol
Tingkat Pertama).
Setelah memindai terus menerus selama 15 menit, menggunakan kondisi pemindaian yang
diuraikan di atas, suhu elektrode EKG diperkirakan akan naik maksimal di bawah:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) atau 3,4 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla) suhu terkait RF menaik dengan
kenaikan suhu latar sekitar 1,2 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) atau 2,5 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) atau 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) suhu terkait RF menaik dengan
kenaikan suhu latar sekitar 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) atau 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Dalam pengujian non-klinis, artefak gambar yang disebabkan oleh alat memanjang hingga
sekitar 4,79 mm dari elektrode EKG ketika gambar diambil menggunakan urutan gradient echo
pulse dan sistem MRI 3 Tesla.
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Inspeksi Visual Sebelum Penggunaan

Sebelum memasang elektrode di tubuh pasien, lakukan pemeriksaan visual atas elektrode.
Periksa apakah ada kerusakan yang dapat mengganggu keakuratan pembacaan atau yang dapat
mencederai pasien/pengguna. Jika ditemui kerusakan setelah melakukan pemeriksaan visual,
ikuti prosedur pembuangan yang benar. Lihat “Pembuangan” di halaman 44.

Kompatibilitas
Operator wajib memeriksa kompatibilitas peralatan pemantauan Philips dan elektrode ini.
Komponen yang tidak kompatibel dapat menurunkan kinerja.

Aplikasi pada Pasien

Pasang elektrode di tempat yang tepat di tubuh pasien berdasarkan syarat pemantauan atau

perekaman EKG (baca Petunjuk Penggunaan alat EKG terkait lokasi elektrode yang

disarankan).

Untuk memasang elektrode:

1. Siapkan lokasi pemasangan elektrode sesuai protokol di fasilitas kesehatan Anda.

2. Lepas lapisan pelindung perekat dari tiap elektrode saat akan ditempelkan ke tubuh.

3. Pasang semua elektrode yang diperlukan untuk prosedur ini, lalu sambungkan set sadapan
EKG.

4. Setelah prosedur EKG selesai, lepas set sadapan, lalu lepas setiap elektrode secara perlahan
dan hati-hati dari kulit pasien demi mencegah kerusakan pada kulit.

Informasi Pemesanan Ulang

Komponen raian

989803101671 (40493D) Elektrode EKG Gel Basah Busa
989803101681 (40493E) Elektrode EKG Gel Basah Busa
989803129091 (M4612A) Elektrode Buse Gel Padat
989803129101 (M4613A) Elektrode Buse Gel Padat
989803192551 Elektrode EKG Gel Basah Plester Bening
989803101301 (40420A) Elektrode EKG Gel Basah Busa HI-Tack
989803105971 (M2202A) Elektrode Busa Radiolusen

Pembuangan
Patuhi metode pembuangan limbah medis yang disetujui sesuai yang ditetapkan oleh fasilitas
perawatan pasien Anda atau peraturan setempat.

Pelaporan Insiden

Setiap insiden serius yang terjadi terkait perangkat ini harus dilaporkan kepada Philips dan
Otoritas Berwenang di negara Wilayah Ekonomi Eropa (European Economic Area/EEA),
termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna dan/atau pasien berada.
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Spesifikasi

Pengoperasian, Penyimp dan P
Suhu 5 °C hingga 30 °C (41 °F hingga 86 °F)
Tekanan Atmosfer 570 hPa hingga 1000 hPA
Kelembapan Relatif (non-kondensasi) 15% RH hingga 90% RH
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IT - Istruzioni d'uso

Destinazione d'uso/Indicazioni di utilizzo

M2202A: gli elettrodi ECG radiolucenti e compatibili RM sono progettati per 'utilizzo nelle
procedure elettrocardiografiche generiche all'interno di strutture sanitarie, quando il
monitoraggio ECG viene ritenuto necessario ed ¢ richiesto da un medico. Tali procedure
includono in particolare la sorveglianza ECG del paziente ¢ la registrazione dell'ECG
diagnostico. Gli elettrodi ECG radiolucenti e compatibili RM sono per 1'utilizzo su un solo
paziente, non sterili, monouso e devono essere applicati sulla cute integra (priva di lesioni).
40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A e 989803192551 gli elettrodi ECG sono
progettati per l'utilizzo nelle procedure elettrocardiografiche generiche all'interno di strutture
sanitarie, quando il monitoraggio ECG viene ritenuto necessario ed ¢ richiesto da un medico.
Tali procedure includono in particolare la sorveglianza ECG del paziente e la registrazione
dell'ECG diagnostico. Gli elettrodi ECG non sono sterili e vanno applicati sulla cute integra
(priva di lesioni).

Utenti previsti
L'utilizzo ¢ riservato esclusivamente a personale medico e sanitario qualificato.

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

Popolazione di pazienti

Adulti: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulti/Pediatrici: 989803192551, 40420A

AVVERTENZE

» Evitare che gli elettrodi di monitoraggio o i cavi delle derivazioni tocchino gli elettrodi per
defibrillazione onde evitare il rischio di archi elettrici, ustioni del paziente durante la
defibrillazione e dispersione della corrente terapeutica in aree lontane dal cuore.

» Per evitare il rischio di infezioni crociate o riduzione delle prestazioni elettriche o di
aderenza, non riutilizzare.

* Non utilizzare su pazienti con anamnesi positiva di sensibilizzazione o irritazione cutanea
dovuta al contatto diretto con gli elettrodi. Segnalare a Philips eventuali reazioni di
incompatibilita osservate.

+ Durante gli interventi di elettrochirurgia, seguire le procedure consigliate dai produttori delle
apparecchiature elettrochirurgiche o di monitoraggio per ridurre al minimo il rischio di
ustioni nel punto di applicazione degli elettrodi.

+ Non utilizzare solventi per pulire la cute prima dell'ECG. Se i solventi rimangono sotto gli
elettrodi possono causare reazioni cutanee anomale.

* Non applicare su ferite aperte, lesioni e aree infette, irritate o infiammate per impedire lesioni
alla cute.

» Prestare attenzione durante la rimozione degli elettrodi onde evitare lesioni cutanee.

* Smaltire gli elettrodi in modo adeguato.

* Non utilizzare elettrodi per un periodo superiore a quello indicato sulla confezione.

» Per le applicazioni RM, utilizzare solo elettrodi per ECG adatti a questo scopo. Questi sono
contrassegnati con il simbolo che indica un uso soggetto a condizioni specifiche in RM sulla
confezione. In tal caso, consultare la sezione "Informazioni sulla sicurezza in RM per
M2202A" a pagina 47.
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* Solo gli elettrodi M2202A sono radiolucenti negli ambienti radiologici e RM.

» Solo gli elettrodi M2202A sono adatti per 1'utilizzo a un massimo di 3,0 T, se usati nel
rispetto delle istruzioni fornite dai produttori dell'apparecchiatura di risonanza magnetica.
La temperatura dell'elettrodo pud aumentare dopo 15 minuti di scansione RM continua.

» Smaltire correttamente la pellicola protettiva di plastica dell'elettrodo per evitare il rischio di
aspirazione da parte del paziente.

Indicazioni di attenzione

» Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

* Non utilizzare se il gel ¢ asciutto.

» Sostituire gli elettrodi nel caso in cui non aderiscano perfettamente alla cute del paziente.

« Utilizzare gli elettrodi entro sette giorni dall'apertura della custodia.

+ Conservare gli elettrodi non utilizzati nella confezione originale, richiudibile ripiegandone
l'estremita.

» Assicurarsi che i punti di applicazione siano adeguatamente preparati e che siano asciutti,
puliti e privi di peli in eccesso onde evitare letture imprecise.

» Prestare attenzione quando si applica l'elettrodo per evitare che il gel possa espandersi con il
rischio di una perdita di aderenza.

* Non utilizzare gli elettrodi oltre la data di scadenza riportata sulla confezione.

» Utilizzare solo elettrodi idonei all'imaging radiologico e opportunamente etichettati per tale
scopo. Questi sono indicati come radiolucenti nella descrizione del prodotto sulla confezione.

Informazioni sulla sicurezza in RM per M2202A
Test non clinici hanno dimostrato che 1'uso di M2202A ¢ soggetto a condizioni specifiche in
RM. Un paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a scansioni in un
sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:
» Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con:

. Gradiente di campo spaziale massimo di 12.800 G/cm (128 T/m)

. Prodotto forza massima di 231 T%/m

. Rateo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero (WBA) massimo
stimato teoricamente di 2 W/kg (modalita operativa normale) o 4 W/kg (modalita
operativa controllata di primo livello).

Dopo 15 minuti di scansione continua, nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede

che gli elettrodi ECG producano un aumento massimo della temperatura inferiore a:

*  aumento della temperatura correlata a RF di 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) o 3,4 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla) con un aumento della temperatura di fondo di circa 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) o
2,5°C (4 W/kg, 1,5 Tesla);

«  aumento della temperatura correlata a RF di 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) 0 2,7 °C (4 W/kg,

3 Tesla) con un aumento della temperatura di fondo di circa 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) o
1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).

In test non clinici, l'artefatto di immagine causato dal dispositivo si estende per circa 4,79 mm

dagli elettrodi ECG quando 'immagine viene acquisita con una sequenza di impulsi gradient

echo e un sistema RM da 3 Tesla.

Ispezione visiva prima dell'uso

Prima di applicare un elettrodo a un paziente, ispezionare visivamente l'elettrodo. Verificare
I'eventuale presenza di danni che potrebbero compromettere la precisione delle letture o causare
lesioni al paziente o all'utente. Se l'ispezione visiva rivela danni, seguire le procedure di
smaltimento appropriate. Vedere "Smaltimento" a pagina 48.
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Compatibilita

L'operatore ¢ responsabile della verifica della compatibilita delle apparecchiature di
monitoraggio Philips e di questi elettrodi. Componenti incompatibili possono compromettere le
prestazioni.

Applicazione sul paziente

Applicare gli elettrodi al paziente nelle posizioni consigliate che soddisfano i requisiti di

monitoraggio o registrazione ECG (per le posizioni consigliate degli elettrodi, fare riferimento

alle istruzioni d'uso dello strumento ECG).

Per applicare gli elettrodi:

1. Preparare la sede di applicazione degli elettrodi in base al protocollo adottato dalla struttura
sanitaria.

2. Staccare l'elettrodo dal relativo rivestimento soltanto al momento di applicarlo al paziente.

3. Applicare tutti gli elettrodi necessari per la procedura, quindi collegare il set di derivazioni.

4. Al termine della procedura ECG, rimuovere il set di derivazioni, quindi staccare lentamente
ciascun elettrodo dal paziente, prestando attenzione a non danneggiare la cute del paziente.

Informazioni per I'ordine

parte Descrizione

989803101671 (40493D) Elettrodo ECG con gel umido in schiuma

989803101681 (40493E) Elettrodo ECG con gel umido in schiuma

989803129091 (M4612A) Elettrodo in schiuma con gel solido

989803129101 (M4613A) Elettrodo in schiuma con gel solido

989803192551 Elettrodo ECG con gel umido con cerotto trasparente
989803101301 (40420A) Elettrodo ECG con gel umido in schiuma ad alta adesivita
989803105971 (M2202A) Elettrodo in schiuma radiolucente

Smaltimento
Osservare le procedure approvate per lo smaltimento dei rifiuti sanitari previste dalla propria
struttura o dalle normative locali vigenti.

Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato a Philips e alle autorita
competenti del Paese dello Spazio economico europeo (SEE), inclusi Svizzera e Turchia, in cui
risiede l'utente e/o il paziente.

Specifiche
Di esercizio, conservazione, trasporto
Temperatura Da5a30°C
Pressione atmosferica Da 570 a 1000 hPa
Umidita relativa (senza condensa) Dal 15al90% UR
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W, TBEFE] (515—) ML TLIZE,

50



i
FA_RL—Z DERIZBNT, Yile=2 Y % AREMOEMMEZ R L T2
W, BEDR N K=k b EERAT S L @ET%W<%%n%%wi?o

BENDEERE

ECGE =4 U ¥ 7 F =18k D B i 7= 378 U 7 B 5 ©, BT EMA 255 L

TLIZEN (HER SN 2 EWELE 2OV T, ECGHO 22— —X T A RE5MH),

BIRAIERT D1, ROFINEEZFITLET,

1. BEFEMEO 7 b2 Vit > TRIREE S AL O AL 2 i L £,
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989803129101 (M4613A) BB (T —LEH. VU EFL)

989803192551 DEHABE (VUTFT—T. vy bSL)
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&

BhfERE, PREFEF. MK
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HRRE (EEREL) AR EE15%~90%
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KK - ManpanaHy HycKaynbifbl

ManpganaHy MmakcaTtbi/narMaanaHy Hyckaynapbl

M2202A: pentren coyJecin otkisriu xone MPT-men yitnecimai OKI anexkrponrapsr OKI-men
GaKplIay Ka)KeT e TaOBbLIFaH )KOHe Jopirep TapanblHaH TarailbIHIaIFaH XKaFaaiaa
MENIHHAIIBIK OpTaJIapAaFbl JKaJIbl JIEKTPOKApIHOrpadHsIIBIK IPoLeaypaiap/ia naiananyra
apHanrad. Mynnait npouenypanapra, atan aiitkanna, emaenyuinepai OKI™ apkbuibl 0akbliay
sxaHe DKI quarnocTukachs xasy Kipeai. Pentren caynecin etkisrim sxane MPT yiinecimai
OKT anekrpojrapsl Tek Gip per naiijananyra apHaJFaH, CTEPUIbI eMec, KOJIere sKapaThblUIajibl
JKOHE TeK cay Tepire (»kapakaTbl )KOK) Haii1aJlaHbUTY bl KEpeK.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A xone 989803192551: DKI snexrpoarapst DKI -
MeH OaKpliay Kaxer Jer TabbUIFaH jKoHe Jopirep TaparblHaH TarailblHIaJFaH Karaiaa
MEIMIMHAJIBIK OPTaJIapAaFbl JKajIbl 2JIEKTPoKapaHorpadHsIbIK Ipoleaypasapia naianasyra
apHasnFaH. MyHaail nmpoueaypaiapra, atan aiTkana, emaenyuriiepai DKI' apkeuisl 6aksuiay
sxone DKIT quarnocTukachH xkasy Kipeai. DKIT aJIeKTpoaTapsl CTEPHIIbJIi eMEC JKOHE TeK cay
Tepire (3kapaKaThl ’KOK) KOJIAHBLTYbI THIC.

MakcatTbl naganaHyLubinap
ﬂI/ILleHSl/I}IJ'IaH}"aH MEIUIMHA MaMaHOapPbIHBIH naﬁ;{anaHyHHa apHaJFraH.

Kapcebl kepceTivaep
Kapco! kepceTiMaep aHbIKTaIMaFaH.

Empenywinep T1o06bl
Epecex: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Epecex/mequarpanik: 989803192551, 40420A

AEAVIHAHI:I3
Baxplnay 2JIeKTpOATAPBIHBIH HEMECE OTKI3Till CBIMAAPABIH Ae(pUOPHIIILUSIBIK
TeCeMIEpPMEH jKaHacybIHa sk0l1 OepMeHi3. MyH/ait Gaitnanbic nedubOpuuisaums kesinue
JNIEKTp IOFACHIHBIH Maiiaa 60mybIHa, eMACTY LI HIH KYHil KalyblHa 9Kelyl MYMKiH KoHe
TEPAIeBTIK TOKTHI )KYPEKTEH aJIIAKTaTybl MyMKiH.

* AypyxaHaziarbl )KyKI1a KaTepiHe, )ka0bICKaK MaTepuaiblH bIIbIpayblHa HEMECE MIEKTP
cunarramaiapeiHa 6aliIaHBICTBI KaiiTa maiananyra Gonmaiigsl.

+ Tepici ce3imMTan HeMece MEKTPOATAPBIHAH TITIPKEHETIH eMAeIyLIinepre Tikeneit
UEKTPOATHI Naiiiananbanpl3. balikanran Ke3 KelreH YilecneiTiH peakuusiap Typaisl
Philips komnanusiceiHa xabapiansI3.

*  DIEKTpOXHPYPrUsUIBIK MPOLEAypalap Ke3iHe MeKTPOATap KOJIJaHbUIFaH KEPIiH KYIO
KayIiH a3aiTy YIIiH JeKTPOXUPYPTHsIIbIK HeMece GaKpuIay ska0ibIKTapbIHbIH OHIpyIIiIepi
YCBIHFaH MPOLEAypanapbl OPbIHIAHbI3.

» OKT anzbiHza TepiHi Ta3apTy YIIiH epiTKilTepi naitganantanbi3. DIEKTPOATAP/IBIH aCThIHA
TYCKEH epITKIIITep TepPiHiH KAJIBIITH eMeC peaKuusIapblHa OKelyl MYMKiH.

» TepiHiH oxaH opi 3aKbIMAATYBIH OONABIPMAC YIIIH AIIBIK KAPAKATTapIbIH, 3aKbIMIAHFAH,
MH(EKLHs TYCKEH, TiTIpKeHIeH HeMece KYHiri Oap aliMaKTap/blH YCTiHE KOIIaHOaHBbI3.

» TepiHiH 3aKbIMIaHybIHA 50J1 OepMey YIIiH 2JIeKTPOATAp/Ibl ajlFaH Kesjle abaiinanbI3.

*  DIEKTPOATAPIbI THICTI TYPAE TACTAHbI3.

*  DIeKTpOoATap/bI KaNTaMala KOPCETIIreH yaKbIThIHAH Y3aK Maiijanan0anbI3.
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*  MPT konzanbIcTapbl YILIIH TEK OChl MaKcat ymin Konaiiasl OKI anexrpoarapbin
naiiganansigp3. Onap kanrtamagarsl MR maptTer Tan6acsiMer Genrinenren. MyHuaii
xKaraina «M2202A snexrposbina apranran MPT kayincisairi Typaisl aknapar» 53-6erreri
GestiMiH KapaHbI3.

* Tex M2202A snextposs! peHtret sxone MPT opraceinzaa sxapThuiait Menaip 601aabl.

*  MP xalplK OHAIPYLICiHIH HYCKayJIapbIHa caii KoJaaHbuFanaa, Tek M2202A 351eKTpois!
3,0 T nenreitine neitin naiinamanyra sxapamjsl 6omazsl. DinekTpoa Temneparypackl MPT 15
MHHYT Y3[iKCi3 CKaHepJIereHHEH KeiiH )KOFapblaybl MYMKIH.

*  Empenyurinin bIKTHMaI aclUpanusChbIHa 5K0J1 OepMey YIITiH dIeKTPOATHI IIACTHK TOCEMI
THICTI TYp/le KOKBICKA TaCTaHbI3.

Eckeptynep

»  Oenepannsik 3aH (AKIL) GoiibiHIIa Oyi1 KYpbUIFBIHBI TEK 1opirepre Hemece OHbIH
TarailbIHaybl OOMBIHINA CaTyFa pyKcat eTieni.

* Teni Kyprak Gosca, KoiaaHOaHbI3.

* Empaenyui Tepicine aypbic xa0bIcnaii Typca, 3J1eKTPOATAP/IbI Ay bICTHIPbIHBI3.

» KanraceH ankaHHaH KeifiH 9EKTPOATAPABI JKETi KYH ilIiH/e FaHa KOoJIaaHyFa Oomabl.

*  DIeKTpOoATap/Ibl ©3iHiH OYKTEIiM jKaObLIaThlH KaJITachlHAa CAaKTaHbI3.

*  Konnanbuiarsiz xKepiaepain AyphiC AaibIHAAIFaHbIH, COHAH-aK 0Nap/blH KYPFaKThIFbIH,
Ta3aJIbIFBIH JKOHE TYTI aJbIHFaHBIH TEKCePiHi3. By aypeic emec kepceTkimrepre okemyi
MYMKiH.

»  TenbaiH KbUDKbIN KETyiHe 5K0J1 OepMey YIIiH eKTPOATHI KONAAHFaH Ke3/ie abail O0JIbIHbI3.
YKabbICyBI XKOFaITybl MYMKIH.

* ByMachina KepceTilireH skapaMIbUIbIK Mep3iMi ©TKEHHEH KeHiH 2JIeKTpOoaTap bl
KOJIIaHOAHBI3.

* PeHTreH KeckiHzepi YIIiH Coifkec KeNeTiH XoHe THICTi Typ/ie OeNriIeHreH 31eKTPOATap bl
FaHa naiigananbipi3. Onap KanTamMagarsl OHIM cHIIaTTamMackiHaa «PeHTreH coyiecin
OTKI3rinn jien OenrijeHreH.

M2202A anekTpoabiHa apHanfaH MPT kayincisgiri tfypanbl aknapart
Knnuukansik emec Tekcepy HaTmxecinae M2202A snexrpoasiasiy MP-re coiikec kenerini
aHbIKTaNAbl. OCBI KYPBUIFBI KOJIIAHBLIFaH eMJICNYIIiHI Keleci mapTTapra caolikec kenerin MPT
Ky#ecinae Kayincis ckanepieyre Gosapbl:
* 1,5 Ti sxaHe 3 T cTaTHKAIBIK MAaTHUT OPICi, COHAN-aK:
. Opicrin MakcuMai sl epic rpaauenti — 12800 I'/em (128 T/m)
. Maxcumaiis Kyur oHiMi — 231 T2 /m
. TeopusiIbIK TYpFbIIAH ajFan/a, OyKin JeHeHiH MakcuMaiiisl oprama (WBA)
apHaibl CiHIpY Kbu11aMabIFel (SAR) 2 BT/Kr (KabInThI )KYMBIC PEXKUMIHIE)
HeMmece 4 Br/kr (6akputaHaThIH OipiHII JEHTeHITi )KYMBIC PEKHMIHIE) Kypaiiabl.
JKorapbl/a aHBIKTAIFaH CKaHEpJIeY XKaFIaibiHaa 15 MUHYT y31iKci3 ckanepieyaen keitin OKI'
JJIEKTPOJTAPHI KeJIeCi MOHHEH TOMEH MaKCHMAJl/Ibl TEMIIEpaTypa Ty AbIpaibl A€l KyTiaesi:
*  @oHabIK TemneparypanblH mamamen 1,2 °C (2 Br/kr, 1,5 Ti) nemece 2,5 °C (4 Br/kr,
1,5 Ti) moniHe sxorapbutaybiven PXK-re kareictsl 1,7 °C (2 Br/kr, 1,5 Ti) nemece 3,4°C
(4 Br/kr, 1,5 Tn) TemneparypachiHbIH apTybl.
. DonibIK TeMreparypanbiy mamamet 0,9 °C (2 Br/kr, 3 Ti) nemece 1,8 °C (4 Br/kr, 3 Tir)
MoHiHe sxorapbutaybiMer PYK-re kareicter 1,3 °C (2 Br/kr, 3 Tir) Hemece 2,7 °C (4 Br/kr,
3 Tu) TemneparypachiHbIH apTybl.
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KinHHKaJIBIK eMec TeKcepy Ke3iHe KYPbUIFbIIaH TYbIHAAFaH KeCKiH apTedakrici rpaueHT 9Xo-
ummynecTik Tiz6eri men 3 T MPT xyiteci kemerimen DKI anekTpoaTapbiHaH maMaMeH
4,79 MM-Te KeHeiesi.

ManpanaHy angbiHAa cbIpTTan TeKcepy

Empenyiuire ke3 KeJIreH 3JIeKTPOATH KOJIaHap aJlIbIHAA JIEKTPOATH KO30€H HIOJIBIIT
TeKkcepiHi3. KepceTkimTep fonairid ToMeHIETEeTiH HeMece eM ey i H/maiijanaHy IbIHbIH
JKapaKaThlHa SKEJIETiH 3aKbIM/Iap/IbIH Oap-KOFbIH TeKcepiHi3. Erep ko30eH MIOJIbIN TeKCepreH
Ke3J1e KaHzaii J1a 6ip 3aKbIM aHBIKTAJICA, THICTI )OI MPOLEAypaIapblH OPbIHIAHbI3. MbIHA
Geunimai kapaHpI3: «Kokpicka Tactay» 54-6etreri.

Yunecimainik
Oneparop Philips 6akpuiay xabapIFbl MEH OCBI YJIEKTPOATAP/BIH YHIECIMALTITiH TeKcepyre
KayanTsl. YHIECIeHTiH KypamMaacTap eHiMIiIIKTiH TOMEeH/IeyiHe OKellyi MyMKiH.

Empenyuwire kongaHy

Empenyruire snexrpoarapisl OKI™ Gakpliay Hemece xkasy TajantapbiHa Coiikec KeJeTiH

9NIEKTPOATAPABIH THICTI OPBIHAAPBIHAA KOJIIAHBIHBI3 (DIEKTPOATAPABIH YCHIHBUIFAH

opbiaapsiH DK™ KypasblHbIH MaiifiadaHy HYCKayJIapbIHAH KapaHbI3).

OneKTpoaTap/ibl KOJIJaHy YIIiH:

1. MenuuuHaIbIK MEKEMEHIH HPOTOKOJIBIHA COMKEC TEKTPOATHIH Oip Geiri gaitbIHaHbI3.

2. KonnansuiMac GypbiH op 3JIEKTPOATHIH OCKIiTKillIiH Ta3alaHbI3.

3. Ilpouenypara KaxerTi GapJIbIK 2J1EKTPOATAPIbI KONIAHBIHBI3, coan keitin DKI
CBHIMZIapbIHBIH )KHHAFBIH JKAJIFaHBbI3.

4. DKT npoueypachl asiKTaJFaHHaH KeifiH, ChIMap )KHHAFBIH aJIbIHBI3, CONAH KeHiH
eMJISITYLIIHIH TepiCiHe 3aKbIM KeNTipMey YIiH OalKar, op eKTPOATHI aKbIPbIH KOHE
abaiiyian aJbIHbI3.

Kanta Tancbipbic 6epy aknapartbl

Cunartramachl
Genweri
989803101671 (40493D) [MoponoH MeH AbIMKbIN renbaeH xacanfad Kl anekTpoabl
989803101681 (40493E) [MoponoH MeH AbIMKbIN renbaeH xacanFad Kl anekTpoabl
989803129091 (M4612A) KaTTbl renb MeH NOPONIOHHAH XacarFaH a1ekTpoa
989803129101 (M4613A) KaTTbl renb MeH NOPONIOHHAH XacarFaH a1ekTpoa
989803192551 Mengip Tacnansl AbiMkbIn renb OKI anekTpoab!
989803101301 (40420A) HI-Tack noponoH MeH ApIMKbIN renbaeH xacanraH Kl anekTpoab!
989803105971 (M2202A) PeHTreH cayneciH eTKi3riLl NOPOIOHHAH XacarfaH anekTpoa

KOKbICKa TacTay
Empzeny1ire KyTiM KopceTy MEKeMecCiH/ie HeMece XKEePrillikTi epekenepie KopeeTireH KOKbIC
TacTay/IbIH PYKCAT eTiIreH 9NiCTePiH Maii1aaHbIHbI3.
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OKbIC OKuFa Typanbl xabapnay

Ocbl KypbUIFbIFa GaliIaHBICTBI OPBIH aJIFAH Ke3 KelreH eneysi okura Typaisl Philips
KOMITaHHSCHIHA )KOHE NaiilaTaHy bl )KoHe/HeMece emenyii Tipkesren LIIBeiapusHbl sxxoHe
Typxusinbl Koca anranna, Eyponansik skonomukansik aitmax (EEA) enzepinin Ky3siperti
opraHbIHa Xabapiay KaxKer.

TexHUKanbIK cunartrtap

MNaitpanaHy, cakray, TacbiMangay

Temnepatypa 5°C-30°C (41 °F - 86 °F)

ATmocepanblk KbiCbiM 570 rMa - 1000 rMa

CanblcTbipMans! biFanapinblk (KOHAEHCALMACHI3) 15% Cbl - 90% Cbl
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LT. Naudojimo instrukcija

Paskirtis / naudojimo indikacijos

M2202A: spinduliams pralaidas ir su MRT suderinami EKG elektrodai skirti naudoti
bendrosioms elektrokardiografijos procediiroms sveikatos priezitiros aplinkose, kai EKG
stebéjimas laikomas batinu ir skiriamas gydytojo. Konkrec¢iai $ios procediiros apima paciento
EKG sekima ir EKG diagnostinj jra§yma. Spinduliams pralaidis ir su MRT suderinami EKG
elektrodai yra vienkartinio naudojimo, nesterilis, vienkartiniai ir turi biiti naudojami ant sveikos
(nepazeistos) odos.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A ir 989803192551: EKG elektrodai skirti naudoti
bendrosioms elektrokardiografijos procediiroms sveikatos priezitiros aplinkose, kai EKG
steb¢jimas laikomas batinu ir skiriamas gydytojo. Konkrec€iai $ios procediiros apima paciento
EKG sekima ir EKG diagnostinj jrayma. EKG elektrodai néra sterilTs ir juos reikia naudoti ant
nepazeistos (nesuzeistos) odos.

Numatytieji naudotojai
Skirta naudoti licencijuotiems sveikatos priezitiros specialistams.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

Pacienty populiacija
Suaugusiesiems: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Suaugusiesiems / pediatrijos pacientams: 989803192551, 40420A

ISPEJIMAI

* Neleiskite, stebéjimo elektrodams arba laidams prisiliesti prie defibriliatoriaus elektrody.
Toks salytis gali sukelti elektros laido kibirk§¢iavima, paciento nudegimy defibriliacijos metu
ir nukreipti teraping srove nuo Sirdies.

+ Nenaudokite pakartotinai dél uzkrétimo pavojaus, sugedusiy klijy ar elektros tiekimo gedimy.

* Nenaudokite elektrody pacientams, kurie pasizymi odos jautrumu ar sudirgimu dél tiesioginio
salyCio su elektrodais. Apie bet kokias pastebétas nesuderinamumo reakcijas praneskite
,Philips®.

» Rekomenduojama laikytis elektrochirurginés ar stebéjimo jrangos gamintojy aprasytos
tvarkos ir taip elektrochirurginiy procediiry metu sumazinti nudegimo pavojy vietoje, kurioje
uzdetas elektrodas.

 Pries atlikdami EKG odai valyti nenaudokite tirpikliy. Po elektrodais esantys tirpikliai gali
sukelti nenormaliy odos reakcijy.

+ Nedeékite ant atviry zaizdy, smulkiy suZeidimy, uzkrésty, sudirginty ar uzdegimo paveikty
viety, kad odos dar labiau nepazeistuméte.

+ Atsargiai nuimkite elektrodus, kad iSvengtuméte odos pazeidimo.

+ Tinkamai i§meskite elektrodus.

* Nenaudokite elektrody ilgiau, nei ant jpakavimo maiselio nurodyta trukmé.

* Naudodami MRT, naudokite tik $iam tikslui tinkamus EKG elektrodus. Jy jpakavimo
maiselis pazymétas simboliu ,,Galima naudoti MR su salygomis®. Tokiu atveju zr. ,,M2202A
MRT saugos informacija“ 60 psl.

» Tik M2202A elektrodas yra perSvie¢iamas rentgeno ir MRT aplinkose.
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+ Tik M2202A elektrodas yra tinkamas naudoti iki 3,0 T (imtinai), kai naudojamas pagal MR
jrangos gamintojo instrukcijas. Elektrodo temperatiira gali padidéti po 15 minuciy tgstinio
MRT nuskaitymo.

+ Tinkamai i$meskite elektrodo pagrindo plastiko jdékla, kad apsaugotuméte pacienta nuo
galimo uzdusimo.

Démesio!

» Federaliniai jstatymai (JAV) §j prietaisg leidZia parduoti tik praktikuojantiems gydytojams
arba jy uzsakymu.

+ Nenaudokite elektrody, jei gelis i§dZitves.

» Pakeiskite elektrodus, jei jie tvirtai nebesilaiko ant paciento odos.

 Panaudokite elektrodus per septynias dienas nuo maiselio atidarymo.

* Nenaudotus elektrodus laikykite originaliame maiSelyje, kuris uzdaromas jj uzlenkiant.

» Uztikrinkite, kad elektrody déjimo vietos biity tinkamai paruostos, sausos, §varios, ant jy
nebity daug plauky. Parodymai gali buti netikslus.

+ Elektroda uzdékite atsargiai, kad nepasislinkty gelis. Gali neprilipti.

* Nenaudokite elektrody pasibaigus ant pakuotés nurodytai galiojimo datai.

+ Naudokite tik tuos elektrodus, kurie tinkami naudoti su rentgeno spinduliy jranga ir yra
atitinkamai pazyméti. Ant pakuotés maiSelio esan¢iame produkto apragyme jie pazymeéti
»Spinduliams laidus®.

M2202A MRT saugos informacija

Neklinikinis testavimas parodé, kad M2202A yra MR su sglygomis. Pacientg su $iuo taikomu
irenginiu galima saugiai nuskaityti MRT sistemoje, atitinkancioje Sias salygas:

* 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas su:

. maksimaliu 12 800 G/cm erdvinio lauko gradientu (128 T/m);

. maksimaliu 231 T%/m jégos produktu;

. teoriSkai apskai¢iuotu maksimaliu viso kiino vidutiniu (angl. ,,whole body
averaged” — WBA) 2 W/kg (jprastu veikimo rezimu) arba 4 W/kg (pirmojo lygio
valdomu veikimo rezimu) specialiu sugérimo rodikliu (angl. ,,specific absorption
rate” — SAR).

Po 15 minu¢iy tgstinio nuskaitymo, esant anks¢iau apibréztoms nuskaitymo salygoms, tikétina,
kad EKG elektrody temperatlira maksimaliai pakils ne auks¢iau nei:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslos) arba 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslos) su RD susijusio temperatiiros
padidéjimo, esant foniniam mazdaug 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslos) arba 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 teslos) temperatiiros padidéjimui;
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 teslos) arba 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslos) su RD susijusio temperatiiros
padidéjimo, esant foniniam mazdaug 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslos) arba 1,8 °C (4 W/kg,
3 teslos) temperatiiros padidéjimui.
Atliekant neklinikinj testavima jrenginio sukeltas vaizdo artefaktas i$siple¢ia mazdaug 4,79 mm
nuo EKG elektrody, kai vaizdas fiksuojamas su gradiento ultragarso impulsy seka ir 3 tesly
MRT sistema.

Patikra pries naudojima apziurint

Pries uzdédami ant paciento elektroda apzitrekite. Patikrinkite, ar néra jokiy pazeidimy, galinéiy
pakenkti tiksliems rezultatams ar sukelti paciento / naudotojo suzalojimy. Jei apzitiréj¢ pastebite
kokiy nors pazeidimy, laikykités atitinkamy utilizavimo procediiry. Zr. ,,Utilizavimas“ 61 psl.
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Suderinamumas
Operatorius yra atsakingas uz ,,Philips* stebéjimo jrangos suderinamumo su §iais elektrodais
patikrinima. D¢l nesuderinamy sudedamuyjy daliy veikimas gali pablogeti.

Taikymas pacientui

Elektrodus ant paciento uzdékite tinkamose elektrodams skirtose vietose, kurios atitinka EKG

stebéjimo arba fiksavimo reikalavimus (rekomenduojamy elektrodams skirty viety zr. EKG

instrumento naudojimo instrukcijoje).

Toliau aprasyta, kaip pritvirtinti elektrodus:

1. Elektrodo vieta paruoskite pagal savo sveikatos prieziliros jstaigos protokola.

2. Prie§ uzdédami elektroda nuo kiekvieno jy nupléskite apsauginj sluoksnj.

3. Uzdékite visus procedirai reikalingus elektrodus ir tuomet prijunkite EKG laidus.

4. Uzbaigg EKG procediirg nuimkite laidus, létai ir atsargiai nupléskite kiekviena elektroda
nuo paciento stengdamiesi nepaZzeisti paciento odos.

Pakartotinio uzsakymo informacija

Dalis Aprasymas

989803101671 (40493D) Putplascio drégnas gelio EKG elektrodas
989803101681 (40493E) Putplascio drégnas gelio EKG elektrodas
989803129091 (M4612A) Kieto gelio putplascio elektrodas

989803129101 (M4613A) Kieto gelio putplascio elektrodas

989803192551 Permatomos juostelés drégno gelio EKG elektrodas
989803101301 (40420A) LJHI-Tack putplascio drégnas gelio EKG elektrodas
989803105971 (M2202A) Spinduliams pralaidus putplascio elektrodas

Utilizavimas
Vadovaukites patvirtintais medicininiy atlieky utilizavimo biidais, nustatytais atitinkamoje
pacienty priezitiros jstaigoje, arba laikykités vietos nuostaty.

Pranesimas apie jvykius

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant §j prietaisa, reikia pranesti ,,Philips“ ir Europos
ekonominés erdvés (EEE) 3alies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje gyvena naudotojas ir (ar)
pacientas, kompetentingajai institucijai.

Specifikacijos

Veikimas, sandéliavimas, transportavimas

Temperattira 5-30 °C (41-86 °F)

Atmosferos slégis 570-1 000 hPA

Santykiné oro drégmé (be kondensacijos) | 10-90 % SD
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LV - LietoSanas instrukcija

Paredzétais lietojums/lietoSanas indikacijas

M2202A: starojumu caurlaidigi un MRI saderigi EKG elektrodi ir paredz&ti izmanto$anai
vispargjas elektrokardiografijas procediiras veselibas apriipes vides, kad, pamatojoties uz arsta
norikojumu, ir jauzrauga EKG. Sadas procediiras ietver pacienta EKG uzraudzibu un EKG
diagnostiku. Starojumu caurlaidigi un MRI saderigi EKG elektrodi ir vienreizgjai lietoanai
paredzgti, nesterili, un tos drikst izmantot tikai uz veselas (nesavainotas) adas.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A un 989803192551: EKG elektrodi ir paredzéti
izmantoSanai vispargjas elektrokardiografijas procediiras veselibas apriipes vides, kad,
pamatojoties uz arsta norikojumu, ir jauzrauga EKG. Sadas procediiras ietver pacienta EKG
uzraudzibu un EKG diagnostiku. EKG elektrodi nav sterili, un tos drikst izmantot tikai uz
nesavainotas (veselas) adas.

Paredzétie operatori
Paredzéts lietoSanai licencétiem veselibas apriipes specialistiem.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

Pacientu populacija
Pieaugusie: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Pieaugusie/berni: 989803192551, 40420A

BRI DINAJUMI
Nodrosiniet, lai novérosanas elektrodi vai vadi nesaskartos ar defibrilacijas paliktniem. Sada
saskare var izraisit elektrisko loku, pacienta apdegumus defibrilacijas laika, ka arT var novirzit
terapijas stravu no sirds.

* Nelietojiet atkartoti krusteniskas infekcijas riska, limvielas Tpasibu pasliktinasanas vai
elektrisko ekspluatacijas Tpasibu dél.

* Neizmantojiet pacientiem, kuriem tieSa saskare ar elektrodiem ir izraisijusi alergiju vai
kairinajumu. Zinojiet uzneémumam Philips par visam novérotajam nesaderibas reakcijam.

» Veiciet procediras, ko ieteikusi elektrokirurgijas vai novérosanas aprikojuma raZotaji, lai
elektrokirurgisku procediiru laika samazinatu apdeguma risku elektroda izmantoSanas vieta.

+ Neizmantojiet §kidinatajus, lai pirms EKG veik3anas notiritu adu. Skidinataji zem
elektrodiem var izraisit neparastas adas reakcijas.

» Lai noverstu papildu adas bojajumus, nelietojiet elektrodus uz atvértam briicém,
ievainojumiem, inficétas, kairinatas vai ievainotas adas.

» Nonemot elektrodus, rikojieties uzmanigi, lai noverstu adas bojajumu.

» Likvidgjiet tos atbilstosi nosacijumiem.

* Nelietojiet elektrodus ilgak par laiku, kas noradits uz iepakojuma maisina.

*  MRI vidé izmantojiet tikai $im nolikam atbilstoSus EKG elektrodus. Tie ir mark&ti ar

simbolu MR Conditional (Nosaciti dross MR vid€) uz iepakojuma maisina. Sada gadijuma

skat. “MRI drosibas informacija darbam ar M2202A” 63. Ipp.

Tikai M2202A elektrodi ir starojumu caurlaidigi rentgenstaru un MRI vidg.

Tikai M2202A elektrodi ir piem@roti lietosanai Iidz 3,0 T (ieskaitot), ja tie tiek lietoti saskana

ar MR aprikojuma razotaja sniegtajiem noradijumiem. Elektrodu temperatiira var

palielinaties p&c 15 mintSu ilgas nepartrauktas MRI skenéSanas.

» Atbrivojieties no elektroda aizmugures plastmasas ieklajuma pareizi, lai novérstu iesp&jamu
nokliiganu pacienta elpcelos.

62



Piesardziba

» Federalajos (ASV) tiesibu aktos noteikts, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasitfjuma.

* Nelietot, ja gels ir sauss.

» Nomainiet elektrodus, ja tie vairs cie$i nepiegul pacienta adai.

* Izmantojiet elektrodus septinu dienu laika p&c maisina atvérsanas.

» Neizmantotos elektrodus uzglabajiet originalaja iepakojuma, kas ir noslégts ar salokamu
vacinu.

+ Gadajiet, lai elektrodi tiktu izmantoti sausa un tira vieta bez apmatojuma. Var rasties
nepareizi radfjumi.

» Uzliekot elektrodu, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no gela izkustésanas. Tie var vairs
nepielipt.

* Nelietojiet elektrodus, kam beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma termins.

» Izmantojiet tikai tadus elektrodus, kas ir pieméroti un atbilstosi markéti lietoSanai
rentgenstaru att€lveidosana. Izstradajuma apraksta uz iepakojuma maisina tie ir atziméeti ka
“Radiolucent” (Starojumu caurlaidigs).

MRI droSibas informacija darbam ar M2202A
Nekliniskas parbaudgs ir apliecinats, ka M2202A ir nosaciti dro§s MR vidg. Pacientam, kuram
pievienota §1 ierice, var drosi veikt sken&Sanu MRI sistéma, kas atbilst talak min&tajiem
nosacijumiem.
 Statiskais magngtiskais lauks ir 1,5 teslas un 3 teslas, un:
. maksimalais telpas lauka gradients ir 12 800 G/cm (128 T/m);
. maksimalais speka produkts ir 231 T?/m;
. teorétiski aprékinatais maksimalais visa kermena vidgjais (whole body averaged —
WBA) konkrétais absorbcijas koeficients (specific absorption rate — SAR) ir
2 W/kg (standarta darba rezima) vai 4 W/kg (pirma limena vadita darba rezima).
Péc 15 mindiSu nepartrauktas sken&$anas atbilstosi ieprieks noteiktajiem skengsanas apstakliem
EKG elektrodu maksimalais paredzgtais temperatiiras kapums ir mazaks neka:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) vai 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslas) ar RF saistits temperatiiras
kapums ar fona temperatiiras kapumu apméram 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) vai 2,5 °C
(4 W/kg, 1,5 teslas);
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 teslas) vai 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslas) ar RF saistits temperatiiras kapums
ar fona temperatiiras kapumu apméram 0,9 C (2 W/kg, 3 teslas) vai 1,8 °C (4 W/kg,
3 teslas).
Nekliniskas parbaudgs ierices izraisitais att¢la artefakts ir izvirzits apméram 4,79 mm no
EKG elektrodiem, ja attélveidoSanai izmantota gradienta atbalss impulsu sekvence un 3 teslu
MRI sistema.

Apskate pirms lietoSanas

Pirms elektroda uzlikSanas uz pacienta apskatiet to. Parbaudiet, vai nav bojajumu, kas varétu
izraisit neprecizus radijumus vai pacienta/lietotaja traumas. Ja apskates laika tiek atklati
bojajumi, ieverojiet atbilstosas likvidésanas procediras. Skatiet “Utilizé€sana” 64. Ipp.

Savietojamiba

Operators ir atbildigs par Philips novérosanas aprikojuma un $o elektrodu savietojamibas
parbaudi. Nesaderigi komponenti var izraisit veiktsp&jas pasliktinasanos.
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Uzlik§ana pacientam

Uzlieciet pacientam elektrodus piemérotas elektrodu vietas, kas atbilst EKG novérosanas vai

ierakstiSanas prasibam (ieteicamas elektrodu atraSanas vietas skatiet EKG iekartas lietosanas

instrukcija).

Lai uzliktu elektrodus, veiciet $adas darbibas:

1. Sagatavojiet elektrodu uzlikSanas vietu saskana ar veselibas apriipes iestades protokolu.

2. Uzliekot elektrodu, nonemiet no katra elektroda uzlimi.

3. Uzlieciet visus procedirai paredzetos elektrodus un péc tam pievienojiet EKG novadijumu
komplektu.

4. Kad EKG procediira ir pabeigta, nonemiet novadijumu komplektu un p&c tam lénam un
uzmanigi nonemiet katru elektrodu no pacienta, vienlaikus uzmanoties, lai netrauméetu
pacienta adu.

Atkartotas pasutiSanas informacija

Detalo Apraksts

989803101671 (40493D) Putuplasta mitra gela EKG elektrods
989803101681 (40493E) Putuplasta mitra gela EKG elektrods
989803129091 (M4612A) Cieta gela putuplasta elektrods
989803129101 (M4613A) Cieta gela putuplasta elektrods
989803192551 Caurspidigas lentes mitra gela EKG elektrods
989803101301 (40420A) HI-Tack putuplasta mitra gela EKG elektrods
989803105971 (M2202A) Starojuma caurlaidigs putuplasta elektrods

Utilizésana
Ievérojiet apstiprinatas medicinas atkritumu likvidéSanas metodes, kas noteiktas jiisu pacientu
aprupes iestade vai vietgjos tiesibu aktos.

Zinosana par negadijumiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino uzneémumam Philips
un kompetentajai iestadei taja Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsti (tostarp Sveicg un
Turcija), kura lietotdjs un/vai pacients atrodas.

Specifikacijas

LietoSana, uzglabasana, transportésana

Temperattra No 5 °C Iidz 30 °C (no 41 °F lidz 86 °F)
Atmosféras spiediens No 570 hPa Iidz 1000 hPA
Relativais mitrums (neveidojoties kondensatam) 15-90% relativais mitrums
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MK - YnaTtcTBa 3a KopucTewe

MpeaBuaeHa ynorpeba/MHankauum 3a ynorpeba

M2202A: enexrponure 3a EKI mto ce komnatu6uianu co MRI u o npomnyiiraaTr peHAreHeKu
3paly ce AN3ajHIPaHu 3a ynorpeda BO OMIITH eNeKTPOKapaAHorpad)cKu MOCTaNK! BO
3[PaBCTBEHH YCTAHOBH Kajie IITO € HEONXo (HO Ja ce Bpun EKI-MOHHTOPUHT HIlH TOA TO
nobGapai jekapoT. Bo TakBute nocramnku cnara Ha0byyBamwe Ha EKI'-To Ha nanueHToT u
cuumambe Ha EKI aujarnozara. Enexrpoaute 3a EKI mro ce komnatu6unau co MRI u mto
HPOIYIITaaT PEH/ICHCKH 3palli He Ce CTEPHIIHI M Ce HAMEHETH 3a eJlHa ynoTpeba 1 Tpeba na ce
NOCTaByBaaT Ha 3/jpaBa Koxa (0e3 noBpeu).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A u 989803192551: enexrpoaute 3a EKI ce
JIN3ajHUPaHN 32 yOTpeda BO eJIeKTPOKapIHorpad)cK MOCTAIKH BO 3PaBCTBEHH YCTaHOBH KaJie
LITO € HeonxoHo Aa ce Bpiux EKI'-MoHuTOpHHT MM Toa ro nobapai jekapot. Bo Taksute
MOCTanky crnara HabsbynyBatme Ha EKI-To Ha manueHTor u canmame Ha EKI qujarnosara.
Enexrpoante 3a EKI" He ce crepuiinu 1 Tpeba Jia ce rocTaByBaaT Ha 371paBa Koxa (6e3
MOBpEJIH).

MpeasnaeHn KOpUCHULUM
IMpenBuzenu 3a ynorpeba o CTpaHa Ha JIMIEHIUPAHH U NPO(ECHOHATIHH 3APABCTBEHH
paboTHHLH.

KoHTpavHamkaumm
He HOCTOjaT KOHTpauHWKalu.

Monynauuja Ha nauneHTn
Bo3spacuu: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Bospacuu/nenujarpucku: 989803192551, 40420A

I'IPEHYI'IPEHVBAH:A
He 103B0ITyBajTE €IEKTPONTE 38 MOHUTOPUHT HIIH XKHIIUTE 33 BOJOBH J1a JI0jJ1aT BO JIOIUP CO
miounTe 3a gepubpunanuja. TAKBHOT KOHTAKT MOXKE 1a IPEAN3BUKA eICKTPUYHU JTAKOBH,
M3TOPEHNUIH Kaj MALMEHTOT 3a BpeMe Ha AeduOpuanmjaTa 1 MOXKHO € Jia ja IPeHaco4dn
CTpyjara 3a Teparnuja nojajieKy oj CpIero.

* He tpeba na ru ynorpebyBare NOBTOPHO II0PAJI PU3HK O] IIPEHECYBathe MH(EKIHHN HIH,
nak, Hopajy Jerpajanuja Ha nepGpopMaHCHTE Ha MPHIICITYBAE N ICKTPUUHUTE
nephopMaHCH.

* He tpeba na ru ynorpebyBare Ha MAalMEHTH CO UCTOPHja HA PEaKLUU WM UPHTALUja HA
KOJKaTa MPH AMPEKTEH KOHTAKT CO eNeKTpou. IIpujaBeTe I CUTE Peakiuu Mopaan
HEKOMNaTHOMIHOCT BO koMnanujara Philips.

* IIpuMeHyBajTe T MOCTAIIKUTE LITO M IPEMOPadyBaaT MPOU3BOAUTEIUTE HA
€JIEKTPOXHPYPILIKATa OTpeMa WM OIPEMara 3a MOHHTOPHHT 3a JIa 'O MUHHMH3HPATe PU3HKOT
OJ1 U3TOPEHHUIIM HAa MECTaTa KaJie ITO Ce MPUKAYyBaaT eJICKTPOJUTE 3a BPEMe Ha
€IeKTPOXHPYPLIKUTE TTOCTAIIKH.

* He xopucTeTe pacTBOpH 3a YHCTEHE HA Koxkara rpef Aa 3anounere co EKI. OcrarommTe ox
PacTBOPHUTE IITO K€ OCTAHAT MOJ] EJICKTPOIUTE MOXE Ja MPESAN3BUKAAT AOHOPMAITHU PEaKIIUH
Ha Ko)XaTa.

* He nocraByBajTe Il Bp3 OTBOPEHH PaHH, JIe3HU, HHOHUIMPaHA, HPUTHPAHA WM BOCTIAJICHA
MOBPIINHA 3a Jia CIPEYUTE JOMOIHUTEIHO OIITETYBabe Ha KOXKara.

* BHuMaBajTe IpH OTCTPaHYBAMmHETO HA EICKTPOIHUTE 3a J]a CIIPEUHTE OLITETYBake Ha KOXKATA.
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Enexrpoaute Tpeda npaBmIIHO 1a ce OTCTpaHAT.

He ru xopucTeTe e1eKTpoguTe MO0Ir0 Of IIEPHOAOT WITO € HaBeJCH Ha MaKyBambeTo.

Axo xopucture MRI-onpema, Toram ynorpeGysajre camo enexrpou 3a EKI mto ce
COOJBETHH 3a Taa HaMmeHa. TaksuTe enexTpoau ro umaat cumbonor MR Conditional
(Komnarubunzoct co MR Bo ozipesieH# yCIIOBH) Ha HUBHOTO MaKyBame. Bo Toj ciy4aj,
nornenere “besdennocuu nadopmarmm 3a MRI 3a M2202A” Ha crpanua 66.

Camo enekrpoaara M2202A npomny1iuTa peHreHCKH 3pali IpH PEeHATeHCKO CHUMAbe 1
MRI.

Camo enextpojara M2202A e coo/iBeTHa J1a c€ KOPUCTH CO BPEJAHOCTH JI0 U BKIIYYUTEIIHO CO
3,0T, 10KOJIKY C€ KOPUCTH COTIIACHO MHCTPYKIHMHUTE OJ1 IPOM3BOIUTENOT HA ONpeMaTa 3a
MR. TemneparypaTa Ha €leKTPOJaTa MOXKE [a Ce 3TOJIEMH 110 |5 MHHYTH KOHTHHYHPAHO
MRI-ckennpame.

TlnacTHYHUOT 3alITUTEH MaTepUjail Ha 3a[jHaTa CTPAaHa Ha eJIEKTPoJaTa Tpeda NPaBUIIHO aa
ce (piam BO OTHaj 3a 1a Ce CIPeyYn MOJKHA aCIHpPalHja Ha MAMEHTOT.

Mepku 3a npeTnasnMBoCT

Cojysnnor 3akon (CAJ) ja orpanudyBa npogax6ara Ha 0BOj ypeax O CTpaHa MM 10 HAJIOT
Ha 3/IpaBCTBEH PAOOTHHK.

He kopuctere It IOKOIKY IeI0T Ce HCYIINIL.

3aMeHeTe i eIeKTPOAUTE JOKOJIKY HE Ce MPHIICIyBaaT JOOPO Ha KOXKaTa Ha IMAIUCHTOT.
ViorpebeTe T eNEKTPONTE BO POK OJI CEJlYM JICHa 10 OTBOPAK-E Ha TaKyBambETO.

YyBajTe 'l HSUCKOPUCTECHHUTE EIEKTPOH BO OPHIHHAIHOTO MaKyBambe IITO CE 3aTBOPA CO
MPEKJIOIYBAbE.

Mecrara Ha IprKadyBake MOpa Jia OMIaT COOABETHO HOATOTBEHH, CYBH, YHCTH U O€3 BIIAKHA.
MosxHO € J1a 1oOHeTe NOrpelHy OTYHTYBabA.

Buaere BHUMATEIHH KOTa I'1 IPHKATyBaTe JICKTPOLHTE 3 Jid HE TO H3MECTUTE IeIoT. MOXHO
e Jia ce M3ry0ar CBOjCTBATa HA NPHIICITYBAE.

He xopucTeTe eIeKTpoiH CO H3MUHAT POK Ha TPackse, IITO € 03HAYCH Ha [AKyBabEeTO.
Kopucrere camo eneKTpoiu ITO C& COOJBETHH U COOBETHO 03HAUEHH 33 PEH/IT€HCKO
cHuMame. Tre nmaar o3naka ,,Radiolucent™ (ITporyiira peHAreHCKH 3palin) BO OMKCOT Ha
MPOU3BOJIOT IITO CE HAOTa HA [AKyBaIbETO.

Be36eaHocHu nHgopmaumm 3a MRI 3a M2202A

Co HEeKIIMHUYKO TECTHpame € yTBpAeHo Aeka M2202A e ox Tumor MR Conditional
(Kommnaru6unnoct co MR Bo oapezenn ycnosn). ITauneHT, co 0Boj ypes npHKadeH Ha Hero,
Moske 6e30e1Ho Ja ce ckenupa co MRI-cucTeM ITO rM MCIIONIHYBA CIIEIHUTE YCIOBH:

Craruano maraetro nosne ox 1,5 Tesla u 3 Tesla, co:

. MakcuMalieH IpocTopeH rpaaueHT Ha noiue ox 12.800 G/cm (128 T/m)
. MakcumalieH 1pou3BojL Ha cuiia ox 231 T?/m
. TeopeTcku npolieHeTa MAKCUMAaJIHA MPOCEYHA Celn(pUYHA CTanKa Ha arcopIiuja

(SAR) 3a neno teno (WBA) on 2 W/kg (Hopmanen pexxum Ha paborta) nwin 4 W/kg
(IIPBO HMBO HAa KOHTPOJIMPAH PEKUM Ha paboTa).

ITo 15 MHHYTH KOHTHHYHPAHO CKEHHPAbE, BO YCIOBUTE 32 CKeHHpame JAeHHAPAHH 1Orope,
ouekyBaHo e enekrpoaute 3a EKI™ 1a co3iagat MakcMMaiHo 3rojeMyBathe Ha TeMIeparypara
IITO Ke OHe MoMaso of;:

1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) win 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) 3ronemyBarme Ha TeMreparypara
noBp3aHo co RF u 3ronemyBame Ha TeMeparypara Bo 3aJHHHA of npubnmkao 1,2 °C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) uin 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
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. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) niu 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) sronemyBarbe Ha TemIieparypara
noBp3aHo co RF u 3ronemyBame Ha TeMeparypara Bo 3aHuHa o npubnmkao 0,9 °C
(2 W/kg, 3 Tesla) uu 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
B0 HEKIMHMYKO TECTHPame, apTe(aKTOT Ha CIAMKATA MPEAN3BUKAH OJ] yPEJOT Ce IPOIIHpyBa
npubmmkHO 4,79 mm of enexrpoaute 3a EKI npi cHUMame co CEKBEHI[a Ha €X0 Ha TPAIUeHT U
MRI-cucrem co 3 Tesla.

BusyenHa npoBepka npeg ynorpe6ara

Enexrpoaunre Tpeba 1a ru npoBepUTe BU3YEJIHO NPEJl 1a 'M CTaBUTe Ha nauueHTot. IIposepere
JaJIA UMaaT OLITETYBamka LITO MOXKE J1a IPEAU3BUKAAT IOTPEITHN OTUYUTYBamka WIH IOBpPEIa HA
HaHHeHTOT/KOpV[CH"KOT. Axko TIpU BU3Yy€IHaTa NpoBEpKa 3a0eNIe)KNTE HEKAKBO OILUTETYBAHE,
TOramu cje/ieTe r'M COOIBETHHTE MOCTANKH 3a Jienonupatse. [Tornennere “Jlenonupame” Ha
cTpaHmIa 68.

KomnaTtunbunHoct

OHCpaTOpOT € OATOBOPEH I[aja TIpOBEPU KOMl'[aTI/IGI/IIlHOCTa HOMny HErosara oIpema 3a
MOHHTOpHHI‘ on Phlllps MU OBHUEC CJ’IeKTpOﬂM. HCKOMI‘IaTHﬁPU‘IHHTC KOMITOHCHTH MOXKaT Ja
MpeM3BUKaaT HaMalyBarbe Ha nephopMaHCUTe.

Annukauuja Ha nauueHTUTe

EHCKTPOI{I/ITC Tpe6a Jla TY TTIOCTaBUTE Ha MAIMEHTOT BP3 COOABETHU MECTA 3a €JIEKTPOAH IITO I'

HCIIOJIHYBaaT IPEyCIOBUATE 3a EKr—MOHHTOpI/IH]‘ NJIA CHUMamke (npquTajTe 3a npernopa4yaHuTe

JIOKAIIMH 32 eJIEKTPO/IN BO YIaTCTBATA 32 KOPHCTEHe Ha MHCTpyMeHTOT 3a EKT).

3a Jla TH MMOCTaBUTE CIICKTPOAUTE TpeGa Jla TO HalpaBUTE CIEAHOTO!:

1. Iloxrorsere ja jokanujara Kaje LITO Ke ja IOCTABUTE EJIEKTPOAATA COMIACHO MPOTOKOJIUTE
Ha BaliaTa 34paBCTBE€HA yCTaHOBA.

2. Openere ro 3alITHTHHOT MaTepHUjall OJf CEKOja eIEKTPOA HEOCPEIHO MPeN J1a ja
IIOCTaBHUTE.

3. ITocTaBete rv cute CJIIEKTPOAH LITO €€ HOTpCﬁHI/I 3a IocTarikara, a noToa rmoBp3eTe ro
xoMmieToT BogoBu 3a EKT.

4. Orxaxo ke ja 3appiure nocrankara 3a EKI” Tpe6a 1a ro oTcTpanuTe KOMILUIETOT BOIOBH, a
1I0TOA BHUMATEIHO ¥ GaBHO OUICTIETE TU CUTE CJIICKTPOAU O MALMEHTOT 3a Ja u3bernere
OLITETYBAaKkC Ha KOXKaTa Ha MalMEHTOT.

WUHcopmaumm 3a noBTOpHA Hapayka

fen Onuc

989803101671 (40493D) Enextpopna 3a EKT co neHa n Bnaxe ren

989803101681 (40493E) Enextpopna 3a EKT co neHa n BnaxeH ren

989803129091 (M4612A) Enextpoga co LUBpCT ren 1 nexa

989803129101 (M4613A) Enektpoga co LUBpCT ren 1 nexa

989803192551 EnekTpopa 3a EKI co camonennuea npoBugHa NexTa 1 BnaxeH ren
989803101301 (40420A) Enextpopa 3a EKT co nennuea nexa HI-Tack v Bnaxet ren
989803105971 (M2202A) Enektpopa LuTo nponyLuTta peHareHcku 3paLy co neHa
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OenoHupawe
CJ'ICI[STC ™ OHOGDSHI/ITS METOAM 3a OTCTPaHYBamkbEe MEAULMHCKH OTIIa[l KOU ' HAJIOXKyBa
BalllaTa yCTaHOBA 3a I'PHIKa Ha IMALMEHTH WA JIOKAJTHUTE PEryJiaTuBU.

MpujaByBawe MHUMAEHTU

CuTe Ceprno3HN MHIIMICHTH IITO HACTAHAJIE M CE IOBP3aHM CO OBOj ypes Tpeba j1a ce npujaBat
Bo Kommnanujara Philips u kaj HajIe)xxHaTa ynpasa Ha 3emjute o1 EBpornckara eKOHOMCKa
obnact (EEA), BxiryuyBajku ru IlIBajiapuja u Typuuja, o Kajie IITO MOTEKHYBaaT
KOPUCHHULIUTE M/HITH TIALHEHTUTE.

Cneuundukaummn
Paky patbe 1 Tf pT
Temnepatypa 5°C o 30 °C (41 °F po 86 °F)
ATmoccepcku NpUTUCOK 570 hPa o 1000 hPA
Penatuna BnaxHocT (6e3 konpensauuja) | 15% RH o 90% RH
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NL - Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik/richtlijnen voor het gebruik

M2202A: de radiolucente en MRI-compatibele elektroden zijn bestemd voor gebruik bij
algemene elektrocardiografische procedures in zorgomgevingen waarbij ECG-bewaking
noodzakelijk wordt geacht en door een arts wordt voorgeschreven. Dergelijke procedures
omvatten ECG-bewaking en ECG-diagnostische registratie. De radiolucente en MRI-
compatibele ECG-elektroden zijn voor eenmalig gebruik, niet-steriel, wegwerpbaar en dienen
gebruikt te worden op intacte huid (zonder wonden).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A en 989803192551: de ECG-elektroden zijn
bestemd voor gebruik bij algemene elektrocardiografische procedures in zorgomgevingen
waarbij ECG-bewaking noodzakelijk wordt geacht en door een arts wordt voorgeschreven.
Dergelijke procedures omvatten ECG-bewaking en ECG-diagnostische registratie. De ECG-
elektroden zijn niet-steriel en dienen te worden gebruikt op een intacte (onbeschadigde) huid.

Beoogde gebruikers
Bedoeld voor gebruik door een gediplomeerde zorgverlener.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Patiéntpopulatie
Volwassenen: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Volwassenen/kinderen: 989803192551, 40420A

WAARSCHUWINGEN

* Zorg ervoor dat bewakingselektroden of afleidingsdraden de defibrillatiepads niet raken.
Dergelijk contact kan een vlamboog en brandwonden bij de patiént veroorzaken tijdens
defibrillatie en kan de therapiestroom van het hart wegleiden.

*+ Niet hergebruiken vanwege risico op kruisinfecties of vermindering van zelfklevende of
elektrische prestaties.

* Gebruik de elektroden niet bij patiénten die last hebben van een overgevoelige of geirriteerde
huid bij direct contact met ECG-elektroden. Rapporteer alle waargenomen incompatibiliteit
aan Philips.

* Volg de door de fabrikant van de elektrochirurgische of bewakingsapparatuur aanbevolen
handelswijzen om het risico van brandwonden op de elektrodeplek tijdens
elektrochirurgische procedures tot een minimum te beperken.

* Gebruik geen oplosmiddelen om de huid te reinigen voorafgaand aan de ECG.
Oplosmiddelen op de huid onder de elektroden kunnen leiden tot abnormale huidreacties.

» Niet aanbrengen op open wonden, laesies, geinfecteerde, geirriteerde of ontstoken gebieden
om verdere schade aan de huid te voorkomen.

* Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen van elektroden om schade aan de huid te
voorkomen.

* Voer elektroden op de voorgeschreven manier af.

* Gebruik elektroden niet langer dan de duur die is aangegeven op het verpakkingstasje.

* Gebruik voor MRI-toepassingen alleen ECG-elektroden die hiervoor geschikt zijn. Deze zijn
gemarkeerd met het symbool 'MR-voorwaardelijk' op het verpakkingstasje. Raadpleeg in dit
geval “MRI-veiligheidsinformatie voor M2202A” op pagina 70.

» Alleen de M2202A-elektrode is rontgendoorlatend in rontgen- en MRI-omgevingen.
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* Alleen de M2202A-elektrode is geschikt voor gebruik bij maximaal 3,0 T, mits deze wordt
gebruikt in overeenstemming met de instructies van de fabrikant van de MR-apparatuur. Na
15 minuten continu MRI-scannen kan de elektrodetemperatuur stijgen.

* Voer de plastic beschermlaag van de elektrode op de juiste wijze af om aspiratie door de
patiént te voorkomen.

Aandachtspunten

» Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat hier uitsluitend aan of in
opdracht van een bevoegd arts worden verkocht.

* Niet gebruiken indien de gel droog is.

» Vervang de elektroden wanneer ze niet meer stevig aan de huid van de patiént blijven
plakken.

* Gebruik elektroden binnen zeven dagen na het openen van het tasje.

» Bewaar ongebruikte elektroden in het oorspronkelijke tasje dat u kunt sluiten door het dubbel
te vouwen.

* Zorg ervoor dat de toepassingsplaatsen juist zijn geprepareerd en dat ze droog, schoon en vrij
van overtollig haar zijn. Als u dit niet doet kunnen er onnauwkeurige meetwaarden optreden.

*  Wees voorzichtig bij het aanbrengen van de elektrode om te voorkomen dat de gel uitveegt.
Dit kan leiden tot verminderde adhesie.

» Gebruik de elektroden niet na het verstrijken van de op de verpakking vermelde uiterste
gebruiksdatum.

* Gebruik alleen elektroden die geschikt zijn en aangemerkt zijn voor rontgenbeeldvorming.
Deze zijn gemarkeerd met 'Radiolucent' in de productbeschrijving op de verpakking.

MRI-veiligheidsinformatie voor M2202A
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de M2202A MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit
apparaat kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden
voldoet:
 Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla met:

. Maximale ruimtelijk-veldgradiént van 12.800 G/cm (128 T/m)

. Maximaal krachtproduct van 231 T%m
. Theoretisch geschatte maximale specifieke absorptiesnelheid (SAR) van het
gemiddelde van het gehele lichaam (WBA) van 2 W/kg (normale bedrijfsmodus) of
4 W/kg (op het eerste niveau gecontroleerde bedrijfsmodus).
Na 15 minuten continu scannen produceren de ECG-elektroden onder de hierboven
gedefinieerde scanomstandigheden naar verwachting een maximale temperatuurstijging van
minder dan:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) of 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-gerelateerde
temperatuurstijging met een achtergrondtemperatuurstijging van circa 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) of 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) of 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-gerelateerde temperatuurstijging
met een achtergrondtemperatuurstijging van circa 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) of 1,8 °C
(4 W/kg, 3 Tesla)
Bij niet-klinische tests strekt het door het apparaat veroorzaakte beeldartefact zich uit tot
ongeveer 4,79 mm van de ECG-elektroden wanneer het wordt belicht met een
gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla.
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Visuele inspectie voor gebruik

Controleer iedere elektrode visueel voordat u deze op een patiént aanbrengt. Controleer op
schade die de nauwkeurigheid van de metingen kan beinvloeden of letsel bij de patiént of
gebruiker kan veroorzaken. Als bij een visuele inspectie schade wordt vastgesteld, moeten de
relevante procedures voor afvalverwerking worden gevolgd. Zie “Afvoeren” op pagina 71.

Compatibiliteit

De gebruiker is verantwoordelijk voor het controleren van de compatibiliteit van de
bewakingsapparatuur van Philips en deze elektroden. Gebruik van niet-compatibele
componenten kan leiden tot minder goede prestaties.

Patiénttoepassing

Breng elektroden aan op de juiste locaties op de huid. Deze moeten voldoen aan de vereisten

voor ECG-bewaking of -opname (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het ECG-instrument

voor de aanbevolen elektrodelocaties).

De elektroden aanbrengen:

1. Bereid de elektrodeplek voor volgens het protocol van uw zorginstelling.

2. Verwijder de beschermlaag van elke elektrode vlak voor het aanbrengen.

3. Breng alle elektroden aan die nodig zijn voor de procedure en sluit vervolgens de ECG-
afleidingenset aan.

4. Wanneer de ECG-procedure is voltooid, verwijdert u de afleidingenset en verwijdert u
vervolgens elke elektrode langzaam en voorzichtig van de patiént. Wees voorzichtig om
schade aan de huid van de patiént te voorkomen.

Informatie over nabestellingen

Deel Beschrijving

989803101671 (40493D) Wet gel ECG-elektrode met schuim

989803101681 (40493E) Wet gel ECG-elektrode met schuim

989803129091 (M4612A) Vaste gel-elektrode met schuim

989803129101 (M4613A) Vaste gel-elektrode met schuim

989803192551 Wet gel ECG-elektrode met doorzichtig tape

989803101301 (40420A) Wet gel ECG-elektrode met zeer klevend schuim

989803105971 (M2202A) Elektrode met radiolucent schuim
Afvoeren

Volg voor het afvoeren van medisch afval altijd de door uw instelling goedgekeurde richtlijnen
of de plaatselijke voorschriften.

Incidenten melden

Elk ernstig incident dat zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet worden gemeld
aan Philips en aan de bevoegde autoriteit van de landen in de Europese Economische Ruimte
(EER), inclusief Zwitserland en Turkije, waarin de gebruiker of patiént zich bevindt.
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Specificaties

Gebruik, opslag, transport

Temperatuur

5°Ctot 30 °C (41 °F tot 86 °F)

Luchtdruk

570 hPa tot 1000 hPa

Relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend)

15% tot 90% relatieve vochtigheid
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NO - Bruksanvisning

Beregnet bruk / Indikasjoner for bruk

M2202A: Rontgengjennomsiktige og MRI-kompatible EKG-elektroder er utformet for bruk i
generelle EKG-prosedyrer der EKG-overvaking anses som nedvendig og er forordnet av en
lege. Slike prosedyrer inkluderer spesielt EKG-overvaking av pasienter og registrering av EKG-
diagnose. Rentgengjennomsiktige og MRI-kompatible EKG-elektroder er ikke-sterile og til
engangsbruk og skal brukes pé intakt hud (uten skader).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A and 989803192551: EKG-elektroder er
utformet for bruk i generelle EKG-prosedyrer der EKG-overvaking anses som nedvendig og er
forordnet av en lege. Slike prosedyrer inkluderer spesielt EKG-overvaking av pasienter og
registrering av EKG-diagnose. EKG-elektroder er ikke sterile og skal brukes pa intakt hud
(uten skader).

Tiltenkte brukere
Beregnet pa bruk av autorisert helsepersonell.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Pasientpopulasjon
Voksen: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Voksen/barn: 989803192551, 40420A

ADVARSLER

+ Ikke la EKG-elektroder eller avledningskabler berere defibrilleringselektrodene. Slik kontakt
kan fore til lysbue og brannskader pa pasienten under defibrillering og lede
behandlingsstremmen vekk fra hjertet.

» Ma ikke gjenbrukes grunnet fare for krysskontaminering og darligere klebeevne eller
elektrisk effekt.

» Ma ikke brukes pa pasienter som tidligere har reagert med sensitivitet eller hudirritasjon, ved
direkte bruk av EKG-elektroder. Rapporter eventuelle inkompatibilitetsreaksjoner som
observeres, til Philips.

+ Folg prosedyrene som anbefales av produsenter av elektrokirurgisk utstyr eller
overvakingsutstyr, for & redusere risikoen for brannskader pa elektrodestedet under
elektrokirurgiske prosedyrer.

* Ikke bruk lesemidler til & rengjore huden for EKG. Lesemidler som er fanget under
elektrodene, kan fore til unormale hudreaksjoner.

+ Ma ikke péfores over dpne sar, lesjoner eller infiserte, irriterte eller betente omrader, da dette
kan fore til ytterligere skade pa huden.

* Ver varsom nér du fjerner elektroder, slik at du unngar skade pa huden.

+ Kasser elektrodene pa riktig mate.

» Ikke bruk elektroder over en lengre periode enn det som er angitt pa emballasjen.

* Bruk bare EKG-elektroder som er egnet for MR-bruk. Disse er merket med MR-betinget-
symbolet pa emballasjen. I sé fall kan du se Sikkerhetsinformasjon om MR for M2202A pé
side 74.

* Bare M2202A-elektroden er gjennomsiktig i rentgen- og MR-miljoer.
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+ Bare M2202A-elektroden er egnet for bruk opp til 3,0 T, hvis den brukes i samsvar med
instruksjonene fra produsenten av MR-utstyret. Elektrodens temperatur kan oke etter
15 minutter med kontinuerlig MR-skanning.

+ Kasser den bakre skilleplaten pé riktig méte for & forhindre mulig pasientaspirasjon.

OBS!

I henhold til amerikansk lovgivning kan dette apparatet bare selges av eller etter forordning
av en lege.

« Skal ikke brukes hvis gelen er torr.

+ Bytt ut elektrodene hvis de ikke lenger sitter ordentlig fast pa huden til pasienten.

» Bruk elektrodene innen sju dager etter at posen er &pnet.

* Oppbevar ubrukte elektroder i den opprinnelige vesken, som lukkes ved a brette den.

+ Kontroller at plasseringsstedene er klargjort pé riktig méte, og sjekk at huden er torr, ren og
uten for mye har. Hvis du ikke gjore dette, kan det fore til unoyaktige resultater.

+ Ver forsiktig nar du fester elektroden, slik at du unngér gelforskyvning. Tap av klebeevne
kan forekomme.

* Ikke bruk elektrodene etter utlopsdatoen som er angitt pd pakningen.

* Bruk bare elektroder som er egnet og riktig merket for rentgenavbildning. Disse er merket
med «Rentgengjennomsiktige» i produktbeskrivelsen pa emballasjen.

Sikkerhetsinformasjon om MR for M2202A
Ikke-klinisk testing har vist at M2202A er MR-betinget. En pasient med dette apparatet kan trygt
skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:
« statisk magnetfelt pa 1,5 og 3 Tesla med:
. maksimal romlig feltgradient pa 12,800 G/cm (128 T/m)
. maksimalt kraftprodukt pa 231 T?/m
. Teoretisk beregnet maksimal gjennomsnittlig (WBA) spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pa 2 W/kg (normal driftsmodus) eller 4 W/kg (ferste-niva-kontrollert
driftsmodus).
Etter 15 minutter kontinuerlig skanning, under skanneforholdene som er definert ovenfor,
forventes det at EKG-elektrodene vil gi en maksimal temperaturstigning pa mindre enn:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relatert temperaturekning
med en bakgrunnstemperaturekning pa ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) eller 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) RF-relatert temperaturekning med en
bakgrunnstemperaturekning pa ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten som apparatet forarsaker, seg ca. 4,79 mm fra
EKG-elektrodene nér den avbildes med en gradientekkopulssekvens og et MR-system med
3 Tesla.

Visuell inspeksjon for bruk

Utfor en visuell inspeksjon av elektroden for du fester den pé en pasient. Se etter skader som kan
fore til uneyaktige verdier eller forarsake skade pé pasient/operator. Hvis visuell inspeksjon
péviser skade, ma du folge riktig kasseringsprosedyre. Se Kassering pa side 75.

Kompatibilitet
Operatoren er ansvarlig for a kontrollere kompatibiliteten til Philips-overvakingsutstyret og
disse elektrodene. Inkompatible komponenter kan gi redusert ytelse.
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Pasientbruk

Fest elektrodene pa riktig sted pa pasientens hud, slik at elektrodeplasseringen oppfyller kravene

til EKG-overvaking eller -registrering (du finner informasjon om anbefalte elektrodeplasseringer

i brukerhdndboken for EKG-apparatet).

Slik fester du elektrodene:

1. Klargjor elektrodeomradet i henhold til protokollen for din helseinstitusjon.

2. Trekk av filmen pa elektrodene etter hvert som de festes.

3. Festalle elektrodene som trengs for prosedyren, og koble deretter til EKG-avledningssettet.

4. Nar EKG-prosedyren er fullfert, fjerner du avledningssettet og lofter hver elektrode sakte
og forsiktig av pasienten for a unngé skade pa pasientens hud.

Bestillingsinformasjon

Delenr. Beskrivelse

989803101671 (40493D) EKG-elektrode med vat gel og skum

989803101681 (40493E) EKG-elektrode med vat gel og skum

989803129091 (M4612A) Skumelektrode med fast gel

989803129101 (M4613A) Skumelektrode med fast gel

989803192551 EKG-elektrode med fuktig gel og giennomsiktig tape
989803101301 (40420A) EKG-elektrode med vat gel og skum med sterkt feste
989803105971 (M2202A) Rentgengjennomsiktig skumelektrode

Kassering
Folg godkjente metoder for avhending av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler eller
lokale retningslinjer.

Hendelsesrapportering

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forhold til dette apparatet, skal rapporteres til Philips og
kompetente myndigheter i medlemsstaten i det europeiske ekonomiske samarbeidsomrédet
(EDS), inkludert Sveits og Tyrkia, der operateren og/eller pasienten er basert.

Spesifikasjoner

Drift, lagring, transport

Temperatur 5-30 °C (41-86 °F)

Atmosfeerisk trykk 570-1000 hPA

Relativ fuktighet (ikke-kondenserende) 15-90 % RF
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PL - Instrukcja obstugi

Przeznaczenie/wskazania do stosowania

M2202A: elektrody EKG sa przeznaczone do ogdlnych badan elektrokardiograficznych, ktore
wykonuje si¢ w sytuacji, gdy zgodnie ze wskazaniami lekarskimi zachodzi konieczno$é
monitorowania EKG pacjenta w srodowisku opieki zdrowotnej. Elektrody sa
radioprzepuszczalne i mozna z nich bezpiecznie korzysta¢ w §rodowisku MR. Badania takie
wykonywane sg w szczegdlnosci na potrzeby prowadzenia nadzoru pacjenta, jak i diagnostyki
EKG. Radioprzepuszczalne, bezpieczne w srodowisku MR elektrody EKG sg niesterylnym
produktem jednorazowego uzytku. Nalezy je naktada¢ na nieuszkodzong skore.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A i 989803192551: clektrody EKG sa
przeznaczone do ogdlnych badan elektrokardiograficznych, ktore wykonuje si¢ w sytuacji, gdy
zgodnie ze wskazaniami lekarskimi zachodzi konieczno$¢ monitorowania EKG pacjenta w
srodowisku opieki zdrowotnej. Badania takie wykonywane sa w szczegdlnosci na potrzeby
prowadzenia nadzoru pacjenta, jak i diagnostyki EKG. Elektrody EKG sa produktem
niesterylnym i nalezy je naktada¢ na nieuszkodzong skorg.

Uzytkownicy docelowi
Produkt moze by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel medyczny.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania nie s znane.

Populacja pacjentow
Dorosli: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Dorosli/dzieci: 989803192551, 40420A

OSTRZEZENIA
Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu elektrod przeznaczonych do monitorowania
z odprowadzeniami lub elektrodami defibrylacyjnymi. Taki kontakt moze doprowadzi¢ do
powstania tuku elektrycznego, poparzenia pacjenta w trakcie defibrylacji, a takze
uniemozliwi¢ dostarczenie wytadowania elektrycznego do mig$nia sercowego.

* Nie stosowa¢ ponownie ze wzglgdu na ryzyko zakazenia krzyzowego, pogorszenia
wiasciwosci przylepnych kleju lub obnizenia parametrow elektrycznych.

* Nie stosowac u pacjentow, u ktorych w przesztosci bezposredni kontakt z elektroda
spowodowat podraznienie skory lub odczyn alergiczny. Wszystkie zaobserwowane reakcje
niepozadane nalezy zgtosi¢ do firmy Philips.

* W celu zminimalizowania ryzyka poparzenia skory w miejscu zamocowania elektrod
w trakcie zabiegdw elektrochirurgicznych nalezy stosowaé §rodki ostroznosci zalecane przez
producentow sprzgtu elektrochirurgicznego i monitorujacego.

» Do oczyszczenia skory przed badaniem EKG nie stosowaé rozpuszczalnikow.
Rozpuszczalniki, ktore przedostang si¢ pod elektrody, moga powodowacé nieprawidtowe
reakcje skorne.

* Nie umieszczac¢ na otwartych ranach, uszkodzonej, podraznionej skorze oraz obszarach
objetych zakazeniem lub stanem zapalnym, aby zapobiec dalszemu pogorszeniu si¢ stanu
skory.

* Zachowac ostrozno$¢ przy zdejmowaniu elektrod, aby zapobiec uszkodzeniu skory.

* Elektrody nalezy usuwa¢ zgodnie z obowiazujacymi zasadami.

» Nie przekracza¢ czasu stosowania elektrod wskazanego na opakowaniu.
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W przypadku konieczno$ci wykonania badai MR stosowa¢ wylacznie elektrody bezpieczne
w $rodowisku MR. Takie elektrody sa oznaczone na opakowaniu symbolem MR Conditional
(Warunkowo dopuszczone do badan MR). W takim przypadku nalezy zapoznac si¢

z informacjami w punkcie ,,Informacje dotyczace bezpieczenstwa skanowania MR

w przypadku elektrod M2202A” na stronie 77.

Radioprzepuszczalne sa jedynie elektrody M2202A. Elektrody te nadaja si¢ do stosowania
podczas badaf RTG i MR.

W srodowisku MR o maksymalne;j sile pola magnetycznego 3,0 T mozna stosowac¢ tylko
elektrody M2202A, pamigtajac o przestrzeganiu zalecen producenta systemu MR. Po
uplywie 15 minut ciagglego skanowania MR moze doj$¢ do wzrostu temperatury elektrody.
Nalezy pamigta¢ o prawidtowym usunigciu plastikowej podktadki elektrod, ktora mogtaby
przypadkowo dosta¢ si¢ do drog oddechowych pacjenta.

Przestrogi

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie na zlecenie lekarza.
Nie stosowaé, jesli doszto do wyschnigcia zelu.

Elektrody nalezy wymieni¢, jesli nie przylegaja odpowiednio mocno do skory pacjenta.
Zuzy¢ w ciggu siedmiu dni od otwarcia opakowania.

Nieuzywane elektrody przechowywaé w oryginalnym zamknigtym opakowaniu.

Upewnic sig, ze miejsca zamocowania elektrod zostaly odpowiednio przygotowane i sa
suche, czyste i pozbawiona nadmiernego owtosienia. Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych
odczytow.

Podczas zaktadania elektrod nalezy zachowac ostroznos$¢, aby unikna¢ przemieszczenia sig
zelu. Moze to prowadzi¢ do odklejenia elektrody.

Nie stosowa¢ elektrod po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

W przypadku konieczno$ci wykonania badania RTG nalezy stosowa¢ wytacznie elektrody
przeznaczone do tego celu. W opisie produktu na opakowaniu sa ona oznaczone jako
,,Radioprzepuszczalne”.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa skanowania MR w przypadku
elektrod M2202A

W testach nieklinicznych wykazano, ze elektrody M2202A moga by¢ warunkowo uzywane
w $rodowisku MR. Pacjent, na ciele ktorego zatozono elektrody tego typu, moze by¢
bezpiecznie skanowany w systemie MR spelniajacym nastgpujace warunki:

Statyczne pole magnetyczne rowne 1,5 Ti 3 T oraz:
Maksymalny gradient przestrzenny pola rowny 12,800 G/cm (128 T/m)

. Maksymalna sita rowna 231 T%m

. Teoretycznie oszacowany usredniony w catym ciele wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) rowny 2 W/kg (normalny tryb pracy) lub 4 W/kg (kontrolowany
tryb pracy pierwszego poziomu).

Po uptywie 15 minut ciagglego skanowania w warunkach okreslonych powyzej spodziewany jest
maksymalny wzrost temperatury elektrod EKG wynoszacy mniej niz:

1,7°C (2 W/kg, 1,5 T) lub 3,4°C (4 W/kg, 1,5 T) (wzrost temperatury zwigzany

z promieniowaniem RF) oraz wzrost temperatury tta wynoszacy okoto 1,2°C (2 W/kg,

1,5 T) lub 2,5°C (4 W/kg, 1,5 T)

1,3°C (2 W/kg, 3 T) lub 2,7°C (4 W/kg, 3 T) (wzrost temperatury zwigzany

z promieniowaniem RF) oraz wzrost temperatury tta wynoszacy okoto 0,9°C (2 W/kg, 3 T)
lub 1,8°C (4 W/kg, 3 T).
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W testach nieklinicznych przeprowadzonych w systemach MR 3 T i w sekwencjach echa
gradientowego z zastosowaniem impulsow spowodowany przez wyrob artefakt obrazu rozciagat
si¢ na odlegtos¢ okoto 4,79 mm od elektrod EKG.

Kontrola wzrokowa przed uzyciem

Przed umieszczeniem elektrody na ciele pacjenta nalezy sprawdzi¢ wzrokowo jej stan. Nalezy
si¢ upewnic, czy nie sg obecne jakiekolwiek uszkodzenia, ktore mogtyby obnizy¢ doktadnosé¢
odczytow lub spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika. Jesli kontrola wzrokowa
ujawni jakiekolwiek uszkodzenia, elektrody nalezy w odpowiedni sposob usuna¢. Patrz
,,Usuwanie” na stronie 78.

Zgodnosé

Odpowiedzialno$¢ za sprawdzenie zgodnosci elektrod ze sprzgtem do monitorowania firmy
Philips spoczywa na uzytkowniku. Brak zgodnosci moze prowadzi¢ do obnizenia parametrow
zapisu EKG.

Mocowanie na ciele pacjenta

Elektrody nalezy umiesci¢ w odpowiednich miejscach umozliwiajacych wykonanie badania lub

prowadzenie monitorowania EKG pacjenta (informacje na temat zalecanych miejsc znajduja sig

w instrukcji obstugi elektrokardiografu).

Aby zatozy¢ elektrody:

. Przygotuj miejsce zamocowania elektrod zgodnie z protokotem placowki.

2. Przed przyklejeniem elektrody odklej podklejke.

3. Umies¢ wszystkie elektrody potrzebne do przeprowadzenia badania EKG, a nastgpnie
podiacz odprowadzenia.

4. Po zakonczeniu badania EKG odtacz odprowadzenia, a nastepnie powoli i ostroznie odklej
elektrody od skory pacjenta, uwazajac, aby jej nie uszkodzic¢.

Dane do zaméwien

Czgsé ovis

989803101671 (40493D) Piankowa elektroda EKG z zelem cieklym

989803101681 (40493E) Piankowa elektroda EKG z zelem cieklym

989803129091 (M4612A) Piankowa elektroda z zelem stalym

989803129101 (M4613A) Piankowa elektroda z zelem stalym

989803192551 Przezroczysta elektroda EKG z zelem cieklym
989803101301 (40420A) Piankowa elektroda EKG z zelem cieklym, silne przyleganie
989803105971 (M2202A) Piankowa elektroda radioprzepuszczalna

Usuwanie
Nalezy postgpowac zgodnie z metodami usuwania odpadéw medycznych obowigzujacymi
w danej placowce medycznej lub lokalnymi przepisami.
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Zgtaszanie wypadkow

Wszelkie powazne wypadki, do ktorych doszto w zwiazku z opisywanym wyrobem, nalezy
zglasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi pafnistwa Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Dane techniczne

Obstuga, przechowywanie, transport

Temperatura od 5 °C do 30 °C (od 41 °F do 86 °F)
Cisnienie atmosferyczne od 570 hPa do 1000 hPA
Wilgotno$¢ wzgledna (bez kondensacji) od 15% do 90% wilgotnosci wzglednej
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PTBR - Instrugdes de uso

Finalidade/Indicag6es de uso

M2202A: Eletrodos de ECG radiolucentes e compativeis com RM foram projetados para serem
usados em procedimentos eletrocardiograficos gerais em ambientes de cuidados com a satde,
onde a monitoragdo do ECG ¢ considerada necessaria e prescrita por um médico. Esses
procedimentos incluem, principalmente, supervisdo do ECG do paciente e registro do
diagnostico do ECG. Os eletrodos de ECG radiolucentes e compativeis com MRI sdo
descartaveis, ndo estéreis e de uso tnico e devem ser usados em pele intacta (ndo lesionada).
40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A e 989803192551: Os eletrodos de ECG foram
projetados para serem usados em procedimentos eletrocardiograficos gerais em ambientes de
cuidados com a saude, onde a monitoragdo do ECG ¢ considerada necessaria e prescrita por um
médico. Esses procedimentos incluem, principalmente, supervisio do ECG do paciente e
registro do diagnostico do ECG. Os eletrodos de ECG néo sio estéreis e devem ser usados sobre
a pele intacta (sem lesdes).

Usuarios pretendidos
Uso previsto por profissionais de saude licenciados.

Contraindicagdes
Nio ha contraindicagdes conhecidas.

Populagado de pacientes

Adulto: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulto/Pediatrico: 989803192551, 40420A

AVISOS:

» Naio permita que eletrodos de monitoramento ou fios de eletrodos toquem as pas de
desfibrilagdo. Esse contato pode causar arqueamento elétrico, queimaduras no paciente
durante a desfibrilagdo e desviar a corrente da terapia do coragdo.

* Nao reutilize devido ao risco de infec¢@o cruzada ou perda da capacidade de aderéncia ou
rendimento elétrico.

» Nio aplique em pacientes com histérico médico de irritagdo ou sensibilidade da pele em
contato direto com o eletrodo. Relate quaisquer reagdes de incompatibilidade observadas a
Philips.

* Para reduzir os riscos de queimadura no local de aplica¢do dos eletrodos, durante
procedimentos eletrocirirgicos, empregue os procedimentos recomendados pelo fabricante
de equipamentos de monitorizagio ou eletrocirurgia.

» Naio use solventes para limpar a pele antes do ECG. Os solventes presos sob os eletrodos
podem levar a reagdes anormais na pele.

* Nio aplique sobre feridas abertas, lesdes, areas infectadas, irritadas ou inflamadas para evitar
mais danos a pele.

» Tome cuidado ao remover os eletrodos para evitar lesionar a pele.

* Descarte os eletrodos de modo adequado.

* Naio use eletrodos com mais tempo do que a duragdo indicada na bolsa de embalagem.

» Para aplicagdes de RM, use somente eletrodos de ECG adequados para essa finalidade. Eles
estdo marcados com o simbolo Condicional para RM na bolsa de embalagem. Neste caso,
consulte “Informagdes de seguranga de RM para M2202A” 81 na pagina.

» Somente o eletrodo M2202A ¢ translicido em ambientes de raios-X e RM.
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* Somente o eletrodo M2202A ¢ adequado para uso até 3,0T, desde que seja usado de acordo
com as instrugdes do fabricante do equipamento de ressonancia magnética. A temperatura do
eletrodo pode aumentar apos 15 minutos de exame continuo de RM.

+ Descarte adequadamente o revestimento pléstico da parte traseira do eletrodo para evitar
possivel aspiragdo do paciente.

Cuidado

* As leis federais norte-americanas restringem a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido
de um médico.

» Naio use se o gel estiver ressecado.

» Troque os eletrodos se eles perderem a aderéncia firme na pele do paciente.

* Os eletrodos devem ser usados em um lapso de sete dias apos a abertura da embalagem.

* Mantenha os eletrodos que nao forem usados nos involucros originais, fechados dobrando a
aba.

+ Verifique se os locais de aplicagdo estdo preparados adequadamente, secos, limpos e sem
excesso de pelos. Podem ocorrer leituras imprecisas.

» Tome cuidado ao aplicar o eletrodo para evitar o deslocamento do gel. Pode ocorrer perda de
aderéncia.

+ Naio use eletrodos vencidos além da data de vencimento marcada na embalagem.

» Use somente eletrodos adequados e adequadamente rotulados para a geragdo de imagens de
raios-X. Eles estdo marcados com "Radiolucente" na descri¢ao do produto na embalagem.

Informagoes de seguranga de RM para M2202A
Testes ndo clinicos demonstraram que o0 M2202A ¢é condicional para RM. Um paciente com este
dispositivo aplicado pode ser examinado com seguranga em um sistema de RM que atenda as
seguintes condi¢des:
» Campo magnético estéatico de 1.5 Tesla e 3 Tesla, com:
. Gradiente maximo do campo espacial de 12.800 G/cm (128 T/m)
. Produto de for¢a maxima de 231 T?/m.
. Taxa de absorgdo especifica (SAR) de 2 W/kg (modo de operagdo normal) ou 4 W/kg
(modo de operagdo controlado de primeiro nivel), calculada teoricamente para o
corpo inteiro (WBA).
Apo6s 15 minutos de varredura continua, nas condigdes de varredura definidas acima, espera-se
que os eletrodos de ECG produzam um aumento maximo de temperatura de menos de:
*  Aumento da temperatura relacionada com RF de 1,7 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) ou 3,4 °C
(4 W/kg, 1.5 Tesla) com um aumento da temperatura de fundo de aproximadamente 1,2 °C
(2 W/kg, 1.5 Tesla) ou 2.5 °C (4 W/kg, 1.5 Tesla)
*  Aumento da temperatura relacionada com RF de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ou 2,7 °C
(4 W/kg, 3 Tesla) com um aumento de temperatura de fundo de aproximadamente 0,9 °C
(2 W/kg, 3 Tesla) ou 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende
aproximadamente 4,79 mm dos eletrodos de ECG quando o exame ¢ feito com uma sequéncia de
pulso de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Inspecéo visual antes do uso

Antes de aplicar qualquer eletrodo a um paciente, inspecione visualmente o eletrodo. Verifique
se ha danos que possam comprometer leituras precisas ou causar lesdes ao paciente/usuario. Se a
inspegdo visual revelar algum dano, siga os procedimentos de descarte apropriados. Consulte
“Descarte” 82 na pagina.
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Compatibilidade

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do equipamento de monitoramento da
Philips e desses eletrodos. Componentes ndo compativeis podem resultar em redugdo do
desempenho.

Aplicagao no paciente

Aplique os eletrodos no paciente em locais apropriados que atendam aos requisitos de

monitoramento ou registro de ECG (consulte as instru¢des de uso do instrumento de ECG para

obter as localizagdes recomendadas dos eletrodos).

Para aplicar os eletrodos:

1. Prepare o local do eletrodo de acordo com o protocolo da instituigdo de satde.

2. Retire a protecdo de cada eletrodo a medida que ele for aplicado.

3. Aplique todos os eletrodos necessarios para o procedimento e, em seguida, conecte o
conjunto de eletrodos de ECG.

4. Quando o procedimento de ECG for concluido, remova o conjunto de eletrodos e, em
seguida, retire cada eletrodo devagar e cuidadosamente do paciente, tomando cuidado para
evitar danos a pele do paciente.

Informagodes para repetir o pedido

Peca Descri¢ao

989803101671 (40493D) Eletrodo de ECG em espuma com gel imido
989803101681 (40493E) Eletrodo de ECG em espuma com gel imido
989803129091 (M4612A) Eletrodo em espuma com gel sélido

989803129101 (M4613A) Eletrodo em espuma com gel sélido

989803192551 Eletrodo ECG em gel imido com fita adesiva
989803101301 (40420A) Eletrodo de ECG de gel imido com espuma HI-Tack
989803105971 (M2202A) Eletrodo de espuma radiolucente

Descarte
Siga os métodos de descarte de lixo médico especificados pela instituigdo de cuidados médicos
ou pelas regulamentagdes locais.

Relatérios de incidentes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este dispositivo deve ser relatado a
Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdmico Europeu (EEA), incluindo
Suiga e Turquia, nos quais o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Especificagoes

Operagao, armazenamento e transporte

Temperatura 5°Ca30°C(41°Fa86°F)
Pressao atmosférica 570hPa a 1000hPA
Umidade relativa (sem condensagéo) 15% de UR a 90% de UR
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PT - Instrucdes de utilizacdo

Utilizacao prevista/indicacoes de utilizacao

M2202A: os elétrodos de ECG radiolucentes e compativeis com RM foram concebidos para
utilizagdo em procedimentos eletrocardiograficos gerais em ambientes de cuidados de satde, nos
quais a monitorizagdo de ECG ¢ considerada necessaria e ¢ solicitada por um médico. Estes
procedimentos incluem, em particular, a vigilancia do ECG do paciente ¢ a gravagdo do
diagnostico do ECG. Os elétrodos de ECG radiolucentes e compativeis com RM sio de
utilizagdo Uinica, ndo estéreis, descartaveis e destinam-se a ser utilizados na pele intacta (sem
lesdes).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A e 989803192551: os elétrodos de ECG foram
concebidos para utilizagdo em procedimentos eletrocardiograficos gerais em ambientes de
cuidados de satde, nos quais a monitorizagdo de ECG ¢ considerada necessaria e ¢ solicitada por
um médico. Estes procedimentos incluem, em particular, a vigilancia do ECG do paciente e a
gravagdo do diagnostico do ECG. Os elétrodos de ECG ndo sdo estéreis e destinam-se a ser
utilizados na pele intacta (sem lesdes).

Utilizadores previstos
Destina-se a ser utilizado por profissionais de saude licenciados.

Contraindicagdes
Nio existem contraindicagdes conhecidas.

Populagao de pacientes
Adulto: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulto/pediatrico: 989803192551, 40420A

AVISOS

* Naéo deixar que os elétrodos de monitorizagdo ou os fios de deriva¢des toquem nas pas de
desfibrilhagao. Tal contacto pode provocar um arco elétrico, queimaduras no paciente durante
a desfibrilhagdo e desviar a corrente da terapia para longe do corag@o.

* Nio reutilizar devido ao risco de infe¢do cruzada e degradagdo do adesivo ou do desempenho
elétrico.

* Nao utilizar em pacientes com historial de sensibiliza¢do cutinea ou irritagdo quando em
contacto direto com elétrodos. Comunicar quaisquer reagdes observadas de
incompatibilidade a Philips.

» Utilizar os procedimentos recomendados dos fabricantes do equipamento eletrocirurgico ou
de monitorizagdo para minimizar o risco de queimaduras no local do elétrodo durante os
procedimentos eletrocirirgicos.

» Nio utilizar solventes para limpar a pele antes do ECG. Os solventes retidos sob os elétrodos
podem provocar reagdes cutdneas anormais.

+ Nao aplicar sobre feridas abertas, lesdes e areas infetadas, irritadas ou inflamadas para evitar
danos cutaneos adicionais.

* Ter cuidado ao remover os elétrodos para evitar danos cutaneos.

+ Eliminar os elétrodos de forma correta.

» Nao utilizar os elétrodos durante mais tempo do que a duragdo indicada na bolsa de
acondicionamento.
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+ Para aplicagdes que envolvam RM, utilizar apenas elétrodos de ECG adequados para esse
fim. Estes possuem uma marcagdo com o simbolo de MR Conditional (Condicionado para
RM) na bolsa de acondicionamento. Neste caso, consulte "Informagdes de seguranga
relativas a RM para M2202A" na pagina 84.

* Apenas o elétrodo M2202A ¢ translucido em ambientes de raios X e RM.

* Apenas o elétrodo M2202A ¢ adequado para utilizagdo até 3,0 T (inclusive) quando utilizado
de acordo com as instru¢des do fabricante do equipamento de RM. A temperatura do elétrodo
pode aumentar apds 15 minutos de exame continuo de RM.

+ Eliminar adequadamente o revestimento de plastico de apoio do elétrodo para evitar uma
possivel aspiragdo por parte do paciente.

Atencao

* Alegislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por prescrigao
médica.

+ Naio utilizar se o gel estiver seco.

* Substituir os elétrodos se estes ja ndo aderirem firmemente a pele do paciente.

» Utilizar os elétrodos num periodo de sete dias ap6s a abertura da bolsa.

* Manter os elétrodos nao utilizados na bolsa original, dobrando-a para fechar.

+ Assegurar que os locais de aplicacdo estdo devidamente preparados, secos, limpos e sem
pelos em excesso. Caso contrario, poderdo ocorrer leituras imprecisas.

* Ter cuidado ao aplicar o elétrodo para evitar a deslocagdo do gel. Caso contrario, podera
ocorrer a perda de aderéncia.

* Naio utilizar os elétrodos para além da data de validade indicada na embalagem.

« Utilizar apenas elétrodos adequados e devidamente rotulados para imagiologia de raios X.
Estes possuem uma marcagio com "radiolucente" na descrigdo do produto na bolsa de
acondicionamento.

Informagoes de seguranca relativas a RM para M2202A
Os testes ndo clinicos demonstraram que o M2202A ¢ MR Conditional (Condicionado para
RM). Um paciente com este dispositivo aplicado pode ser examinado com seguranga num
sistema de RM que cumpra as seguintes condi¢des:
» Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla com:

. Gradiente de campo espacial maximo de 12 800 G/cm (128 T/m)

. For¢a maxima do produto de 231 T%/m
. Taxa de absorgdo especifica (SAR) da média maxima teoricamente calculada do
corpo inteiro (WBA) de 2 W/kg (modo de funcionamento normal) ou 4 W/kg
(modo de funcionamento de primeiro nivel controlado).
Apds 15 minutos de exame continuo, nas condigdes de exame acima definidas, espera-se que os
elétrodos de ECG produzam um aumento maximo da temperatura inferior a um:
*  Aumento da temperatura relacionada com RF de 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ou 3,4 °C
(4 W/kg, 1,5 Tesla) com um aumento da temperatura de fundo de, aproximadamente,
1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ou 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla).
. Aumento da temperatura relacionada com RF de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ou 2,7 °C
(4 W/kg, 3 Tesla) com um aumento da temperatura de fundo de, aproximadamente, 0,9 °C
(2 W/kg, 3 Tesla) ou 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem, causado pelo dispositivo, estende-se em,
aproximadamente, 4,79 mm a partir dos elétrodos de ECG quando a imagem ¢ produzida com
uma sequéncia de pulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.
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Inspecéo visual antes da utilizagcao

Antes de aplicar qualquer elétrodo num paciente, inspecione visualmente o elétrodo. Verifique
se existem danos que possam comprometer a precisdo das leituras ou causar lesdes no
paciente/utilizador. Se a inspegdo visual revelar algum dano, siga os procedimentos de
eliminagdo adequados. Consulte a secgdo "Eliminagdo" na pagina 85.

Compatibilidade

O operador ¢ responsavel por verificar a compatibilidade do equipamento de monitorizagéo da
Philips e dos elétrodos. Componentes incompativeis podem causar uma degradagéo no
desempenho.

Aplicacao no paciente

Aplique os elétrodos no paciente nos locais apropriados, em conformidade com os requisitos de

monitorizagdo ou gravagdo de ECG (consulte as instrugdes de utilizagao do instrumento de ECG

para obter as localizagdes recomendadas dos elétrodos).

Para aplicar os elétrodos:

1. Prepare o local de colocagdo do elétrodo de acordo com o protocolo da sua instalagao
hospitalar.

2. Descole a pelicula de cada elétrodo a medida que ¢ aplicado.

3. Aplique todos os elétrodos necessarios para o procedimento e ligue o conjunto de
derivagdes.

4. Quando o procedimento de ECG estiver concluido, retire o conjunto de derivagdes e, em
seguida, descole lenta e cuidadosamente cada elétrodo do paciente, tendo cuidado para
evitar causar danos na pele do paciente.

Informagoes para novas encomendas

Peca Descri¢ao

989803101671 (40493D) Elétrodo de ECG em espuma com gel himido
989803101681 (40493E) Elétrodo de ECG em espuma com gel himido
989803129091 (M4612A) Elétrodo em espuma com gel sélido

989803129101 (M4613A) Elétrodo em espuma com gel sélido

989803192551 Elétrodo de ECG com gel htimido e fita transparente
989803101301 (40420A) Elétrodo de ECG em espuma com gel himido High-Tack
989803105971 (M2202A) Elétrodo de espuma radiolucente

Eliminagao
Siga os métodos de eliminagdo de residuos médicos aprovados, conforme especificado pelas
suas instalagdes de cuidados a pacientes ou pelos regulamentos locais.

Comunicagao de incidentes

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve ser comunicada
a Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdémico Europeu (EEE), incluindo
a Suic¢a e a Turquia, onde o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
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Especificagoes

Funci ar e transporte
Temperatura 5°Ca30°C(41°Fa86°F)
Pressao atmosférica 570 hPa a 1000 hPa

Humidade relativa (sem condensagéo)

15% a 90% de HR
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RO - Instructiuni de utilizare

Destinatie de utilizare/Indicatii de utilizare

M2202A: Electrozii EKG radio-transparenti si compatibili cu IRM sunt conceputi pentru
utilizare in proceduri generale de electrocardiografie, atunci cand monitorizarea EKG este
consideratd necesara si este prescrisa de catre un medic. Aceste proceduri includ in special
supravegherea EKG a pacientului si inregistrarea diagnosticarii EKG. Electrozii EKG radio-
transparenti §i compatibili cu IRM sunt electrozi pentru o singura utilizare, nesterili, de unica
folosinta si trebuie utilizati pe pielea intacta (fard leziuni).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A si 989803192551: Electrozii EKG sunt
concepufi pentru utilizare in proceduri generale de electrocardiografie desfasurate in unitati
medicale, atunci cdnd monitorizarea EKG este considerata necesara si este prescrisa de catre un
medic. Aceste proceduri includ in special supravegherea EKG a pacientului gi inregistrarea
diagnosticarii EKG. Electrozii EKG sunt nesterili i trebuie utilizati pe piele intacta (fara
leziuni).

Utilizatori recomandati
Destinati utilizarii de catre personalul medical calificat.

Contraindicatji
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Populatia de pacienti
Adulti: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Adulti/Copii: 989803192551, 40420A

AVERTISMENTE

* Nu permiteti electrozilor de monitorizare sau firelor de derivatie sa intre in contact cu
electrozii de defibrilare. Acest contact poate cauza aparitia arcurilor electrice, arsurilor pentru
pacienti in timpul defibrilarii si poate devia de la inima curentul necesar pentru terapie.

* Nu reutilizati din cauza riscului de infectie incrucisata, deteriorarii adezivului sau unei
performante electrice scazute.

* Nu utilizati electrozii in cazul pacientilor cu istoric de sensibilitate a pielii sau de iritatii la
contactul direct cu electrozii. Raportati orice reactii de incompatibilitate catre Philips.

» Respectati procedurile recomandate de producatorii de echipamente electrochirurgicale sau
de monitorizare, pentru a reduce la minimum riscul de arsuri in zona electrozilor in timpul
procedurilor electrochirurgicale.

* Nu utilizati solventi pentru a curata pielea inainte de efectuarea unui EKG. Solventii blocati
sub electrozi pot cauza reactii anormale ale pielii.

* Nuaplicati peste plagi deschise, leziuni, zone infectate, iritate sau inflamate, pentru a preveni
vatamarea suplimentara a pielii.

« Indepartati electrozii cu atentie pentru a preveni aparitia leziunilor cutanate.

* Aruncati electrozii in mod corespunzator.

* Nu utilizati electrozii pentru perioade mai indelungate decét cele indicate pe husa de transport.

* Pentru aplicatiile IRM, utilizati numai electrozi EKG adecvati pentru acest scop. Acestia sunt
marcati cu simbolul MR Conditional (sigur pentru RM in anumite conditii) pe husa de
transport. In acest caz, consultati ,,Informatii de siguranta privind IRM pentru M2202A” la
pagina 88.

* Doar electrodul M2202A este transparent la razele X si in mediile IRM.
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* Doar electrodul M2202A este adecvat pentru utilizare pana la si inclusiv 3,0T, atunci cand
este utilizat in conformitate cu instructiunile producatorului de echipamente RM.
Temperatura electrodului poate creste dupa 15 minute de scanare IMR continua.

+ Eliminati in mod corespunzator pelicula de plastic de pe spatele electrodului pentru a preveni
posibila inhalare de catre pacient.

Atentionari

» Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui profesionist din domeniul medical.

* Anu se folosi daca gelul este uscat.

« Inlocuiti electrozii daci nu se mai lipesc ferm de pielea pacientului.

 Electrozii trebuie utilizati intr-un interval de sapte zile de la deschiderea husei de transport.

« Pastrati electrozii neutilizati in husa originala, care se inchide prin impaturire.

» Asigurati-va ca zonele de aplicare sunt pregatite corespunzator si ca sunt uscate, curate si fara
par in exces. In caz contrar, s-ar putea inregistra valori misurate incorect.

+ Procedati cu atentie atunci cand aplicati electrodul, pentru a evita deplasarea gelului. Ar putea
interveni pierderea capacitatii de lipire.

» Nu folositi electrozii dupé data de expirare inscriptionatad pe pachet.

« Utilizati numai electrozi care sunt potriviti si etichetati corespunzator pentru imagistica cu
raze X. Acestia sunt marcati cu ,,Radiolucent” (Radio-transparent) in descrierea produsului
de pe husa de transport.

Informatii de siguranta privind IRM pentru M2202A

Testarea efectuata in conditii de testare non-clinicd a demonstrat cd M2202A este sigur pentru

RM in anumite conditii. Un pacient caruia {i este aplicat acest dispozitiv poate fi supus in

conditii de siguranta scanarii intr-un sistem IMR care indeplineste urmatoarele conditii:

» Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu:

. Gradient spatial maxim al campului de 12.800 G/cm (128 T/m)

. Produsul maxim al fortei de 231 T%/m

. Media debitului de absorbtie specific (SAR) pentru intregul organism (WBA),
estimata teoretic, de 2 W/kg (mod normal de operare) sau 4 W/kg (mod de operare
controlat la primul nivel).

Dupa 15 minute de scanare continua in conditiile descrise mai sus, se estimeaza ca electrozii

EKG produc o crestere maxima a temperaturii de mai putin de:

. Crestere de temperatura legata de RF de 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) sau 3,4 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla) cu o crestere a temperaturii ambientale de aproximativ 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
sau 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)

. Crestere de temperatura legata de RF de 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) sau 2,7 °C (4 W/kg,

3 Tesla) cu o crestere a temperaturii ambientale de aproximativ 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
sau 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).

in conditii de testate non-clinica, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde cu

aproximativ 4,79 mm fata de electrozii EKG atunci cand vizualizarea se realizeaza cu o secventa

de puls ecou de gradient si un sistem IRM de 3 Tesla.

Inspectie vizuala inainte de utilizare

Inainte de a aplica orice electrod pe un pacient, inspectati vizual electrodul. Verificati daci nu
exista nicio deteriorare care ar putea compromite masuratorile precise sau care ar putea cauza
ranirea pacientului/utilizatorului. Daca descoperiti deteriorari in urma inspectiei vizuale, urmati
procedurile de eliminare corespunzatoare. Consultati ,,Scoaterea din uz” la pagina 89.

88



Compatibilitate

Philips si a acestor electrozi. Componentele incompatibile pot duce la performante scazute.

Aplicarea pe pacient

Aplicati electrozii pe pacient in pozitii corespunzatoare, care respecta cerintele pentru

monitorizarea si inregistrarea EKG (consultati Instructiunile de utilizare ale instrumentului EKG

pentru pozitiile recomandate ale electrozilor).

Pentru a aplica electrozii:

1. Pregatiti zona electrodului conform protocolului unitatii dvs. medicale.

2. Dezlipiti materialul protector de pe fiecare electrod, atunci cand il aplicati.

3. Aplicati toti electrozii necesari pentru procedura, apoi conectati setul de derivatii EKG.

4. Dupa finalizarea procedurii EKG, scoateti setul de derivatii, apoi dezlipiti fiecare electrod
de pe pacient, lent si cu atentie, avand grija sa nu lezati pielea pacientului.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Plesa Descriere

989803101671 (40493D) Electrod EKG din spuma, gel umed

989803101681 (40493E) Electrod EKG din spuma, gel umed

989803129091 (M4612A) Electrod solid din spuma, gel

989803129101 (M4613A) Electrod solid din spuma, gel

989803192551 Electrod EKG cu gel umed si banda transparenta

989803101301 (40420A) Electrod EKG din cauciuc-spuma, cu adeziv cu fixare rapida, gel umed
989803105971 (M2202A) Electrod radio-transparent din spuma

Scoaterea din uz
Respectati metodele aprobate de eliminare a deseurilor medicale specificate de institutia dvs.
medicala sau reglementarile locale.

Raportarea incidentelor

Orice incident grav intervenit in relatie cu acest dispozitiv trebuie raportat la Philips si la
autoritatea competenta din statul membru al Spatiului Economic European (SEE) in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul, inclusiv Elvetia gi Turcia.

Specificatii

Fi i , depozitare, port
Temperatura 5°C-30°C (41 °F - 86 °F)
Presiune atmosferica 570 hPa - 1000 hPA
Umiditate relativa (féra condens) 15% - 90% umiditate relativa
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RU — UHcTpyKUuMA no akcnnyaTauuu

HasHauyeHune/nokasaHus K NPMMEHEHUIO

M2202A: penrrenonpospautbie 1 MP-coBmecTumble aekTpobl DKI' npeHazHaueHs! s
BBITIOJTHEHHS CTaHAPTHBIX 3JIEKTPOKapAHOrpadhUuecKuX MPOLEeayp B YCIOBHAX MEIHIIHHCKOTO
YUPEKICHHS B ciaydae, ecii MoHUTOprHT DKI cunraercs HeOOXOANMBIM 1 Ha3HAYCH JICYAILUM
BpauoM. K takum npouesypam OTHOCSTCS, B 4acTHOCTH, MOHUTOpUHT DKI naiuenra u

3anuch DKI' B [uarHoctuyeckux nesix. PeHTreHonpospaunsie 1 copMectumbie ¢ MPT
anexTpoibl KT ABIISIOTCSA OHOPA30BBIMHU, HECTEPUIIBHBIMHU U JIOJKHBI HAKJIA/(BIBATHCS TOJIBKO
Ha HEMOBPEKICHHYIO KOXKY.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A 1 989803192551: snextpoast DKIT
NpeHa3HaYeHbI JUIs BBIOJIHEHHS CTAHIAPTHBIX AJIEKTPOKapAHOrpadMuecKrX Mpouesyp B
YCIIOBUSIX MEJMIIMHCKOTO Y4YPEXICHUS B ciayyae, eciu MoHuTopuHr OKI™ cuntaercs
HEOOXOAMMBIM U Ha3HA4YeH JedalyuM BpadoM. K Takum npouesypam OTHOCSTCS, B YaCTHOCTH,
MoHuTopuHr DKI nanumenTa u 3anucy OKI' B tnarHoctuyeckux uensx. dnexrpos KT

HE SIBJISIIOTCS CTEPUIIBHBIMU M JIOJDKHBI HAKJIAbIBATHCS TOJIBKO HA HETIOBPEXKICHHYIO KOXKY.

I'IpegnonaraeMble nonb3oBaTtenu
VYeTpoiicTBO NpeaHa3HaueHo 11 MCHIOIb30BaHUs AUTUIOMUPOBAHHBIM M KBAIM(PHIIMPOBAHHBIM
MEIUIUHCKUM MTEPCOHAIIOM.

I'IpomsonoxasaHMﬂ
IMpoTHBONIOKa3aHUS HE BHISABIEHEL.

KaTeropvwl naumneHToB
Bspocasie: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
B3spocasie/nern: 989803192551, 40420A

I'IPEHOCTEPE)KEHVIFI
DIEeKTPOBI TS MOHUTOPHHI'A WITH SJICKTPOHBIC IIPOBOJIA HE JOJKHBI KAacaThCsi AJICKTPOIOB
nedubpuisiTopa. Takoit KOHTAKT MOXKET MPUBECTH K HOSBICHUIO DIEKTPUICCKOM YTy UiIn
TMOJTYYESHHUIO TTALHEHTOM 0XKOTOB B X07i¢ 1eDHOPMILIALME TMOO OTBECTH TEPAIeBTHYCCKHIt
TOK OT Cep/IIa.

* He ucnonb3yiiTe ycTpoicTBa OBTOPHO BO U30€kKaHUE PUCKA NIEPEKPECTHOTO
MHOHUUNPOBAHUS U YXYALICHHS aJITe3UBHBIX HIIM IEKTPHYCCKUX XapPaKTePHCTHUK.

* He Hakna/pIBaiiTe yCTPOHCTBA HA MALMEHTOB C MOBBIILICHHOH YyBCTBHTEIBHOCTBIO
KOYH/CKIIOHHOCTBIO K TIOSIBICHHIO Pa3APakeHNUs B CIIy4ae IPSMOro KOHTAKTa C MICKTPOIAMH.
Coo01uTe 0 JIFOOBIX BBISBICHHBIX CIIyYasX HECOBMECTHMOCTH B koMmanuio Philips.

+ Cuienyiite yKa3aHHsIM H3TOTOBUTEIIECH DJICKTPOXUPYPrHYECKOr0 000PYIOBAHUS HITH
060pyOBaHHs ISt MOHUTOPHHIA JUIsl MUHUMU3AIHU PUCKA BOSHUKHOBEHHS 0XKOTOB B
MECTax HaJIOKEHUs SJIEKTPOIOB MPH EKTPOXHPYPrUYECKHUX BMEIIATEIbCTBAX.

* He ucronb3yiiTe pacTBOPUTENN B KA4€CTBE CPEACTBA TSl OUMCTKH KOXKH TIEpEJl MPOLEeIy POl
perucrpaunu DKI. PactBopuresu, nonasume moj 3IEKTPOJIbl, MOTYT HPUBECTH K
AQHOMAJIbHBIM KOXKHBIM PEaKIUsIM.

* He HakJ1aipIBaiiTe MEKTPOIBI HA OTKPBITHIC PAaHBbI, TIOBPEXKICHHBIC, HHOHIMPOBAHHBIC,
PpasapakeHHbIC WM BOCIAIICHHBIC YYACTKU KOXKHU BO H30€KaHUE YXY/IICHUS COCTOSHHS KOXKH.

+ CoGrofaiiTe 0CTOPOXKHOCTB IPU CHATHH HJICKTPOOB, YTOOBI H30€XKaTh MOBPEXKIACHHS KOXH.

*  YTHIM3aIus 3JEeKTPOJIOB JOIDKHA OCYIIECTBIATCS HaUICKAIIHM 00pa3oM.

* He ucnone3yiiTe 51€KTpo/Ibl 10MbIIE, YEM YKA3aHO HA MX yIAKOBKE.
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* B ciyuae nposeznenust MP-uccneoBanus UCIoIb3yHTe TOIBKO COBMECTUMBIE HIIEKTPObI
OKI'. OHM MMEIOT CIeNUAbHYI0 MAPKHPOBKY Ha YIIAaKOBKE, YKa3bIBAIOILYIO HA BO3BMOXKHOCTh
OrpaHUYEHHOro NpuMeHeHus B ycinosusx MPT. B Takom citydae cM. paszen «CesieHus o
6e3omacHoctu npu nposeaenud MPT nis M2202A» na crp. 91.

* Tonbko snexTponst M2202A SBIAIOTCS PEHTIEHONPO3PAUYHBIMU H MOTYT HCIIONIB30BAThCS
npu penrresorpadun u MPT.

* Tonbko snexrpoasl M2202A noaxoasT s UCnosb30Banus B ycnosusx MPT npu
HanpsHKeHHOCTH 110715 10 3,0 Ti1 BKIIOYNTENBHO, IPH YCIOBHH, YTO OHM HCHOIb3YIOTCS B
COOTBETCTBUH ¢ HHCTPYKLHMSAMHU Mpou3BouTesst MP-o6opynoBanus. DIEKTPOL MOXKET
Harperbcs nocie 15 MuHyT HenpepbiBHOro MP-ckaHupoBaHus.

* Hamnexammm o6pa3oM yTHIN3HPYITE MIACTUKOBYIO MIIEHKY DJIEKTPOJOB BO H30€KaHUE ee
BO3MOXKHOTO BJIbIXAQHHSI NMAI[HEHTOM.

npe,qynpexqqeuua
(ﬁeﬂepaﬂb]ﬂ:ﬂ/] 3aKOH COC}IV[HCHHHX IlItaTtoB AMCpI/IKI/I paspemacT npoJaxy JaHHOTO
YCTpOMCTBA TOJIBKO BpayaM HIIM 110 3aKa3y Bpayeil.

« He HCHOHBSyﬁTC DJIEKTPOBI, €CJIN I'€JIb BBICOX.

¢ 3ameHwHTe DIEKTPO/IBI, €CJIIA OHU Gosblie HE TIPUJICTAIOT K KOXKE MalueHTa 10CTaTOYHO
MJIOTHO.

. MCHOHLSyﬁTB DJIEKTPOABI B TECUEHUE CEMHU I[Heﬁ TI0CJIE€ BCKPBITUS YITAKOBKH.

. XpaHm‘e HEHCITI0JIb30BAaHHBIE JIEKTPO/IBI B OpHF"HaHBHOﬁ YIIAKOBKE, KOTOpas 3aKpbIBACTCA
IyTEM CKJIa/IbIBaHUs KPA€B YIIaKOBKH.

* VGSJZ(I/ITCCL, UTO MECTa HAJIOKECHUS DJIIEKTPOJOB JAOJIKHBIM 06]3&30M TIOATOTOBJICHBI: OHH
CYXH€, YUCTBIC U OYMIICHBI OT HM30BITOYHOTO BOJIOCSHOTO TIOKpOBa. B TIPOTUBHOM Ci1y4ae
BO3MOJKHO I10JIy4Y€HUE HETOYHBIX PE3YJIbTATOB U3MEPECHHUA.

* COGHIOHaﬁTC OCTOPOXXHOCTD ITPU HAJIOKEHUH DJIEKTPOJa BO n30exaHue CMCIICHUS T'€JIs. 1o
MOXKET IIPUBECTH K IMOTEPE aATr€3UBHBIX XapaKTCPHUCTHK.

. 3anpeluaeTcn HMCII0Jb30BaTh JIEKTPOABI IOCJIE UCTEYEHUA CPOKA IOIHOCTH, YKa3aHHOI'O HA
YIaKOBKE.

. HC]’IOJ’IL3yﬁTe HCKIIFIOYUTEIIBHO TE€ SJIEKTPOJBI, KOTOPBIEC IMOAXOHAT UIA UCIIOIb30BaHUS TIPH
peHTreHorpaduu 1 UMEIOT COOTBETCTBYIOILYIO MAPKUPOBKY. B onucannu Ha ynakoBke
U3ACIusA 6yIlCT YKa3aHO, YTO JaHHOE U3JEIINE ABJIACTCA PEHTICHOIIPO3paYHbIM.

CBepneHus o 6esonacHocTu npu nposeaeHun MPT ana M2202A
JIOKITMHUYECKHE UCIBITAaHNS oKa3any, 9To M2202A sBisieTcsi OrpaHUYeHHO TPUMEHUMBIM B
ycnousix MPT uznenuem. IlanuenT, Ha Te0 KOTOPOro HaJI0KEHO ITO YCTPOHCTBO, MOKET
6e30macHO MPOXOAUTh Ipoueaypsl B MP-cictemMe npu ycinoBuu cOOIIOICHNS CIEAYOINX
YCIIOBHIA:

* Craruyeckoe MaruuTHoe nosie ¢ uaykuuei 1,5 Tecna u 3 Tecna, B koTopoMm:

. MakcuManbHbIi IPOCTPAHCTBEHHBIH IpaineHT mois coctasisiet 12 800 ['c/em
(128 Tn/m)

. MakcumanbHOE CUIIOBOE MPOM3BEIEHHE cocTapiseTr 231 Tn*/m

. TeopeTnyecKkH BbIYHCICHHAs MAKCUMAIbHAs y/edbHas MOIHOCTb HOIVIOMCHHS

(SAR) (ycpennenHoe 3HaueHue yisi Becero tena, WBA) cocrasiuser 2 Br/kr
(tuTaTHbIA pexnm paboTer) 1160 4 BT/Kr (pexuM paboTsl ¢ obecnedeHneM
KOHTPOJISI IEPBOTO YPOBHSI)
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Iocne 15 MUHYT HENPEPHIBHOTO CKAHMPOBAHMS B OTNIMCAHHBIX BBILIE YCIOBUIX 0XKUAACTCS

MaKCHUMallbHBIH Harpes anektponoB DKI' MeHee yem Ha:

. 1,7 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) win 3,4 °C (4 Br/kr, 1,5 Tecna); cBsi3aHHOE € paiHO4aCTOTHBIM
H3TydeHHEM YBEIHYCHUE TEMIIepPaTyphl IpH (OHOBOM POCTE TeMIepaTypbl
npubnusutenso Ha 1,2 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) niu 2,5 °C (4 Br/kr, 1,5 Tecna)

. 1,3 °C (2 Br/kr, 3 Tecna) miu 2,7 °C (4 Br/kr, 3 Tecna); cBsI3aHHOE C PaJHOYaCTOTHBIM
H3TydeHHEM YBEIHYCHUE TeMIIepPaTyphl IpH (OHOBOM POCTE TeMIepaTypbl
npubnusutensHo Ha 0,9 °C (2 Br/kr, 3 Tecna) win 1,8 °C (4 Br/kr, 3 Tecua)

B x071€ JOKIMHUYECKUX HCIBITaHUH apTedakT n300pakeHus, BbI3BaHHBIIH YCTPOUCTBOM,

BBIXO/UHJT 32 rpaHULIbI d1eKTponoB DKI' npubmmusurensHo Ha 4,79 MM TIpU BU3yaln3aluy ¢

M0CIIE/IOBATEIBHOCTBIO UMITYJIbCOB IPAMEHT-3X0 U Ha MP-cucteme MomiHocThio 3 Tecna.

BusyanbHbI 0oCMOTp nepea UCNoNb30BaHUEM

Iepen HanoxeHueM J1r000ro U3 HIEKTPOAOB HA TEIIO MALMEHTA BBINOIHUTE BU3yAIIbHBIH OCMOTp
DJIEKTpOaA. HpOBBpLTC U3JICIUE HA HATNYNEC HOBPC)K}_ICHHP‘I, TIOCKOJIBKY OHU MOT'YT IIPUBECTH K
TIOJTY4ECHHIO HETOYHBIX PE3YJIbTATOB U3MEPEHUS 160 TpaBMUPOBaHUIO "aLlHCHTa/HOJTBSOBaTCJTﬂ.
Ecnu B x0/1€ BU3yabHOr0 0CMOTpa 00HAPYKUBAIOTCS MOBPEKIACHHS, ClIeLyiiTe
COOTBETCTBYIOIIMM HPOLeypaM Ho yrunuzauun. CM. pazaen «YTuiamsaiys» Ha cTp. 93.

CoBMecTUMOCTb

OHCpaTOp HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a IPOBEPKY COBMECTHUMOCTH 060pyn03a}mﬂ T
monurtopunra Philips u 1annbIx anexkrposoB. Mcnonb3oBaHne HECOBMECTUMBIX KOMIIOHEHTOB
MOXET IPUBECTH K yXY/IIICHHIO pabOThl yCTPOICTBA.

HanoxeHwe Ha nauneHTa

Hanoxwure 97eKTpo/ibl Ha KOXKY MALUEHTa B IPABUIIBHBIX MECTaX, KOTOPBIE COOTBETCTBYIOT

TpeGoBaHUSIM K MOHHTOPHHTY HiH 3aric DKI' (pekoMeH/lyemMble MecTa HaJ0KEHHs

UEKTPOJOB CM. B MHCTPYKIMH MO KCILTyaTaluu ycrpoicrsa peructparuu DKI).

JUJ1st HAJIOXKEHUSI HIIEKTPOJIOB BHITOJIHHUTE CICAYIONINE ISHCTBHS:

1. IToaroroBbTe MECTO HAJIOXKEHHS NMEKTPOAA B COOTBETCTBHHU € MPOTOKOJIOM, JICHCTBYOIIUM
B MEJIMLHHCKOM YUPEeKICHUH.

2. HemocpencTBEHHO Tepel HAJ0KEHUEM KaXI0T0 MEKTPOIa YAANSHTE 3alUTHBII CIIOM.

3. Hanoxwure Bce 2J1eKTPOIbI, HEOOXOIXMMBIE J1JIs BBITIONHEHHS MPOLIELYPbl, 3aTEM
TOICOSAMHUTE AEKTPOAHbIH Kabens DKI.

4. Tlo 3aBepuenun npoueaypsl peructpaunn DKI' oTcoeMHNUTE 3EKTPOAHbIN Kabelb, 3aTeM
AKKYPaTHO U MEJUICHHO OTKJICHTE Ka)KIbli 2JIEKTPOJ OT KOXHM MalUeHTa, cobuonas
OCTOPOXKHOCTb BO M30€KAHHE TOBPEIKACHHS KOXKU IALUCHTA.
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WUHdopmaumsa ana noBTopHOro 3akasa

KomnoxeHT

Onucatue

989803101671 (40493D)

OnekTpog KT 13 BCIEHEHHOTO NOMMATUNEHA C BNaXHLIM renem

989803101681 (40493E)

OnekTpog KT 13 BCIEHEHHOTO NONMATUNEHA C BNaXHLIM renem

989803129091 (M4612A)

Tsep,qorenesbu?l ONEKTPOA U3 BCMEHEHHOTO NonnatuneHa

989803129101 (M4613A)

Tsep,qorenesbu?l ONEKTPOA U3 BCMEHEHHOTO NonnatunexHa

989803192551

Onektpog KT ¢ BNaXHbIM renem v npoapayHoii NeHTol

989803101301 (40420A)

BbicokoaareansHbiit anektpoa KI™ 3 BCneHeHHOro NonuaTuneHa ¢ BNaxHbIM renem

989803105971 (M2202A)

PeHTI’eHOI’IpOSpaHHbIVI QNEeKTPOA M3 BCMEHEHHOro NonuaTuieHa

YTunusauunsa

CHCHyﬁTC TIpaBUJIaM 110 YTUIIHU3alUA MEJUITMHCKUX OTXO10B, IIPUHATHIM B BAalllEM
MEIUIUHCKOM YUPEKIACHUH WITH NPEATTMCAaHHBIM MECTHBIMA HOPMAaTUBHBIMH TpeGOBaHHHMH.

OT4eTbl 06 MHUMAOEHTaxX

O 1106bIX ONACHBIX MHI[HACHTAX, TPOM3OIIE/IINX B CBA3H C JAHHBIM YCTPOHCTBOM, CIICAyeT
coobutath B komnauuio Philips n ynoaHoMoueHHBIE OpraHbl COOTBETCTBYIOLIEH CTPaHBI
Esponeiickoit sxonomudeckoii 30Hb1 (ED3), Britouast LBeiinaputo u Typuuto, B KOTOPOit
HAXOAUTCS M0JIb30BATENb W/UIIH MALHEHT.

TexHM4YecKkue XxapakTepucTUKm

JKcnnyarauus, XpaHeHue, TPaHCMOPTUPOBKA

Temnepatypa

5-30°C

ATmoccepHoe faBneHne

570-1000 rMa

OTHocHTenbHas BNaxHOCTb (6e3 koHaeHcaLum) 15-90% OTH. BNaxHoCTH
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SK - Navod na pouzitie

Uréené pouzitie/indikacie na pouzitie

M2202A: Rontgenovo nekontrastné elektrody EKG kompatibilné s MR st uréené na pouzitie
pri v§eobecnych elektrokardiografickych procedurach v zdravotnickych zariadeniach, kde sa
monitorovanie prostrednictvom EKG povazuje za potrebné a predpisal ho lekar. Medzi tieto
procedury patri najmé zaznam kontroly EKG a EKG diagnostiky pacienta. Rontgenovo
nekontrastné elektrody EKG kompatibilné s MR st na jedno pouzitie, nesterilné, jednorazové
a uréené na aplikaciu na neposkodenti (neporanentt) pokozku.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A a 989803192551: Elektrody EKG st uréené na
pouzitie pri v§eobecnych elektrokardiografickych procedurach v zdravotnickych zariadeniach,
kde sa monitorovanie prostrednictvom EKG povazuje za potrebné a predpisal ho lekar. Medzi
tieto procedirry patri najmé zdznam kontroly EKG a EKG diagnostiky pacienta. Elektrody EKG
su nesterilné a aplikuju sa na neposkodent (neporanent) pokozku.

Cielovi pouzivatelia
Pomdcku mézu pouzivat’ iba profesionalni zdravotnicki pracovnici.

Kontraindikacie
Nie s zname ziadne kontraindikacie.

Populacia pacientov
Dospeli: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Dospeli/deti: 989803192551, 40420A

VYSTRAHY

+ Zabraiite kontaktu monitorovacich elektrod alebo vodi¢ov zvodov s nalepovacimi
elektrodami. V pripade, ze dojde ku kontaktu, moze vzniknat elektricky oblik, moze dojst
k popaleniu pacienta pocas defibrilacie a terapeuticky prad sa moze odklonit’ od srdca.

* Nepouzivajte opakovane z dovodu rizika prenosu infekcie, poklesu prilnavosti adheziv alebo
elektrického vykonu.

» Nepouzivajte u pacientov s anamnézou precitlivenosti alebo podrazdenia pokozky pri
priamom kontakte s elektrodami. Akékol'vek reakcie inkompatibility hlaste spolo¢nosti
Philips.

* S cielom minimalizovat’ riziko popalenin v mieste aplikacie elektrod postupujte pocas
elektrochirurgickych vykonov podla odporac¢ani vyrobcov elektrochirurgickych alebo
monitorovacich zariadeni.

* Na Cistenie pokozky pred EKG nepouzivajte rozpustadla. Rozpustadla zachytené pod
elektrodou mozu spdsobit’ abnormalne reakcie pokozky.

* Neaplikujte na otvorené rany, 1ézie, infikované, podrazdené ani zapalené oblasti, aby ste
predisli d’alsiemu poskodeniu pokozky.

* Pri odstrafiovani elektrod bud'te opatrni, aby nedoslo k poskodeniu pokozky.

» Elektrody zlikvidujte vhodnym spdsobom.

* Elektrody nepouzivajte dlhsie ako je uvedené na obalovom vrecku.

» V pripade aplikacii MRI pouzivajte len elektrody EKG vhodné na tento ucel. Na obalovom
vrecku st oznacené symbolom podmienene bezpeéné v prostredi MR. V tomto pripade si
pozrite ast’ ,,Informacie tykajice sa bezpecnosti MRI a elektrod M2202A* na strane 95.

* Len elektrody M2202A st priesvitné na rontgenovom zobrazeni a v prostredi MRI.
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+ Len elektrody M2202A je mozné pouzivat az do 3,0 T vratane, pokial’ sa pouzivaju v salade
s pokynmi vyrobcu zariadenia na magnetickl rezonanciu. Po 15 minttach nepretrzitého
skenovania magnetickou rezonanciou sa moze zvysit’ teplota elektrod.

*  Vhodnym sposobom zlikvidujte kryci plastovy obal elektrdd, aby ste predisli moZnosti, ze ho
pacient vdychne.

Varovania

* Podla federalneho zékona Spojenych statov je mozné toto zariadenie predavat’ iba lekarom
alebo na zaklade objednavky lekara.

* Nepouzivajte, ak je gél vyschnuty.

» Ak elektrody prestant pevne priliehat’ na pokozku pacienta, vymeiite ich.

* Elektrody pouzite do siedmich dni od otvorenia obalového vrecka.

* Nepouzité elektrody uchovavajte v originilnom obalovom vrecku, ktoré sa zatvara zahnutim.

 Uistite sa, ¢i je miesto aplikacie riadne pripravené a ¢i je suché, Cisté a zbavené nadmerného
ochlpenia. Mohlo by dojst’ k nepresne nameranym hodnotam.

* Pri aplikdcii elektrod postupujte opatrne, aby ste sa vyhli iniku gélu. Mohlo by dojst’ k strate
schopnosti prilnavosti.

* Nepouzivajte elektrody po uplynuti datumu exspiracie vyzna¢eného na obale.

* Pouzivajte len elektrody, ktoré sit vhodné a spravne oznacené na rontgenové zobrazovanie.
V popise produktu na obalovom vrecku st oznacené ako ,,rontgenovo nekontrastné.

Informacie tykajtice sa bezpecnosti MRI a elektrod M2202A

Neklinické testovanie preukazalo, ze elektrody M2202A s podmieneéne bezpeéné v prostredi
MR. Pacienta s tymto zariadenim je mozné bezpe¢ne skenovat’ magnetickou rezonanciou, ak st
splnené nasledujuce podmienky:

+ Statické magnetické pole 1,5T a3 T,s:

. gradientom priestorového pol'a maximalne 12 800 G/cm (128 T/m)
. stcinom sil maximélne 231 T/m
. teoreticky odhadovanou maximalnou celotelovou priemernou $pecifickou

rychlost’'ou absorpcie (SAR) 2 W/kg (normalny pracovny rezim) alebo 4 W/kg
(kontrolovany pracovny rezim prvej Grovne).
Po 15 minutach nepretrzitého skenovania za vyssie uvedenych podmienok sa teplota elektrod
EKG zvysi o menej nez:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 T) alebo 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 T) v suvislosti s RF s narastom teploty na
pozadi o priblizne 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 T) alebo 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 T)
. 1,3°C (2 W/kg, 3 T) alebo 2,7 °C (4 W/kg, 3 T) v suvislosti s RF s narastom teploty na
pozadi o priblizne 0,9 °C (2 W/kg, 3 T) alebo 1,8 °C (4 W/kg, 3 T).
Pri neklinickom testovani za pouzitia zobrazovania pulzovou sekvenciou gradientného echa
a3 T systému MR sa artefakt v obraze spdsobeny zariadenim nachadza priblizne 4,79 mm od
elektrod EKG.

Vizualna kontrola pred pouzitim

Pred aplikaciou elektrod na pacienta vizualne skontrolujte elektrody. Skontrolujte akékol'vek
poskodenie, ktoré by mohlo ohrozit’ spravne od¢itanie alebo spdsobit’ poranenie
pacienta/pouzivatel'a. Ak vizualna kontrola odhali poskodenie, postupujte podla prislusnych
postupov na likvidaciu. Pozrite Cast ,,Likvidacia“ na strane 96.
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Kompatibilita
Operator zodpoveda za kontrolu kompatibility pomdcok na monitorovanie Philips s tymito
elektrodami. Nekompatibilné komponenty mézu spdsobit’ znizenie vykonu.

Aplikacia na pacienta

Elektrody umiestnite na pacienta do vhodnej polohy, ktor spliia poziadavky na monitorovanie

a zaznamenavanie EKG (pre odportac¢ané polohy elektrod si pozrite navod na pouzitie pristroja

EKG).

Postup aplikacie elektrod:

1. Pripravte miesto elektrody podl'a protokolu vasho zdravotnickeho zariadenia.

2. Pred aplikovanim elektrody z nej odlepte ochrannt foliu.

3. Aplikujte elektrody potrebné na postup, potom pripojte stipravu zvodov EKG.

4. Po dokonceni postupu EKG odstraiite supravu zvodov, kazdu elektrodu pomaly a opatrne
odlepte z pacienta a davajte si pritom pozor, aby ste neposkodili pokozku pacienta.

Informacie o opatovnom objednavani

Diel Popis

989803101671 (40493D) Penova vihka gélova elektroda EKG
989803101681 (40493E) Penova vihka gélova elektroda EKG
989803129091 (M4612A) Pevna penova gélova elektroda

989803129101 (M4613A) Pevna penova gélova elektroda

989803192551 Vihka gélova elektréda EKG s priehfadnou paskou
989803101301 (40420A) Penova vihka gélova elektroda EKG HI-Tack
989803105971 (M2202A) Rontgenovo nekontrastna penova elektroda

Likvidacia
Dodrzujte schvalené postupy na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim
zdravotnickym zariadenim alebo miestnymi predpismi.

Nahlasovanie incidentov

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal oznamit’
spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHS),
kde pouzivatel’ alebo pacient sidlia, vratane Svajéiarska a Turecka.

Technické udaje

Prevadzka, skladovanie, preprava

Teplota 5°Caz30°C (41 °F az 86 °F)
Atmosféricky tlak 570 hPa az 1 000 hPa
Relativna vihkost (bez kondenzécie) 15 % az 90 % RV
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SL — Navodila za uporabo

Predvidena uporabalindikacije za uporabo

M2202A: Radiolucentne elektrode za EKG, zdruZljive s sistemi MR, so namenjene uporabi pri
splosnih elektrokardiografskih postopkih v zdravstvenem okolju, pri katerih zdravnik naro¢i tudi
spremljanje EKG. Taki postopki so namenjeni predvsem za opazovanje pacientov in
diagnosti¢no belezenje EKG-zapisa. Radiolucentne elektrode za EKG niso sterilne in so
namenjene enkratni uporabi na neposkodovani kozi.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A in 989803192551: Elektrode za EKG so
namenjene uporabi pri splosnih elektrokardiografskih postopkih v zdravstvenem okolju, pri
katerih zdravnik naro¢i tudi spremljanje EKG. Taki postopki so namenjeni predvsem za
opazovanje pacientov in diagnosti¢no belezenje EKG-zapisa. Elektrode za EKG niso sterilne in
se lahko uporabljajo samo na neposkodovani kozi.

Predvideni uporabniki
Pripomocek je namenjen strokovnim zdravstvenim delavcem z ustrezno licenco.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Populacija pacientov
Odrasli: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Odrasli/otroci: 989803192551, 40420A

OPOZORILA

* Pazite, da se elektrode za spremljanje ali kabli elektrod ne dotikajo defibrilacijskih blazinic.
Tovrsten stik lahko povzro¢i pojav elektri¢nega obloka, opekline pacienta med defibrilacijo
in lahko elektri¢ni tok zdravljenja usmeri mimo srca.

* Elektrod ne uporabite znova, da preprecite moznost prenosa okuzbe in ne tvegate poskodb
zaradi slabSega delovanja lepila ali elektri¢nega delovanja.

» Elektrod ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobcutljivosti ali drazenja koze pri
neposrednem stiku z elektrodami. Morebitne reakcije zaradi nezdruzljivosti sporo€ite druzbi
Philips.

» Upostevajte postopke, ki jih priporocajo proizvajalci opreme za elektrokirurgijo ali
spremljanje, da omejite nevarnost opeklin na mestu namestitve elektrode med
elektrokirur§kimi posegi.

» Ne uporabljajte topil za ¢is¢enje koze pred zacetkom izvajanja meritev EKG. Topila, ki bi
za$la pod elektrode, lahko povzro¢ijo nenormalne kozne reakcije.

» Ne namestite na odprte rane, lezije, okuZena, razdrazena ali vneta podrocja, da prepredite
dodatno poskodbo koze.

+ Elektrode odstranjujte previdno, da ne poskodujete koze.

» Elektrode pravilno zavrzite.

» Elektrod ne uporabljajte dlje, kot je navedeno na embalazi.

* V okolju sistemov MR uporabljajte samo elektrode za EKG, ki ustrezajo temu namenu. Te
elektrode imajo na embalazi simbol MR Conditional (pogojno varno za uporabo s sistemi
MR). V tem primeru glejte "Informacije o varnosti pri MRI za M2202A" na strani 98.

» Samo elektrode M2202A so prosojne v okoljih rentgenskih sistemov in sistemov MR.
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+ Samo elektrode M2202A so primerne za uporabo pri gostoti polja do vkljuéno 3,0 T, &e jih
uporabljate v skladu z navodili za uporabo proizvajalca opreme za MR. Po 15 minutah
neprekinjenega magnetnoresonancnega slikanja se lahko temperatura elektrod povisa.

+ Plasti¢no folijo, odlepljeno s spodnje strani elektrode, pravilno zavrzite, da je ne bi pacient
aspiriral.

Pozor

* V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po
njihovem naro¢ilu.

+ Ce se gel posusi, elektrode ne uporabite.

+  Ce se elektrode ne prilepijo ve& dobro na koo pacienta, jih zamenjajte.

* Elektrode uporabite v sedmih dneh po odprtju embalaze.

* Nerabljene elektrode hranite v originalni embalaZi, ki jo zaprete tako, da jo prepognete.

» Prepricajte se, da je mesto namestitve pravilno pripravljeno in suho, ¢isto ter ne pretirano
porasceno. Sicer lahko pride do neto¢nih meritev.

* Pri namesCanju elektrod pazite, da ne pride do razlitja gela. To namre¢ lahko povzro¢i, da se
elektrode ne prilepijo.

* Elektrod ne uporabljajte po roku uporabnosti, ki je oznacen na embalazi.

» Uporabljajte samo elektrode, ki so primerne in ustrezno oznacene za rentgensko slikanje. Te
elektrode imajo na embalazi, v opisu izdelka navedeno, da so radiolucentne.

Informacije o varnosti pri MRI za M2202A
Neklini¢no preizkuSanje je pokazalo, da je pripomocek M2202A pogojno varen za uporabo s
sistemi MR. Pacienta s tem pripomoc¢kom lahko brez nevarnosti slikate s sistemom MRI pod
naslednjimi pogoji:
 uporablja se stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5 in 3 tesla, pri ¢emer je lahko:

. najvecji prostorski gradient polja 12.800 G/cm (128 T/m);

. najvecji produkt sil 231 T2/m.

. Teoreti¢no ocenjena povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celotno telo
(WBA) je 2 W/kg (v obicajnem nacinu delovanja) ali 4 W/kg (pri prvi stopnji
nadzorovanega nacina delovanja).

Pri¢akovano je, da po 15 minutah neprekinjenega slikanja pod zgoraj opredeljenimi pogoji

slikanja elektrode za EKG dosezejo najvecji dvig temperature, in sicer manj kot:

. dvig temperature zaradi radijskih frekvenc za 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) oziroma 3,4 °C
(4 W/kg, 1,5 tesla) pri dvigu temperature ozadja za priblizno 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
oziroma 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla);

*  dvig temperature zaradi radijskih frekvenc za 1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) oziroma 2,7 °C
(4 W/kg, 3 tesla) pri dvigu temperature ozadja za priblizno 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla)
oziroma 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).

Neklini¢no preizkusanje je pokazalo, da se pri slikanju s sistemom MRI (3 tesla) in z uporabo

pulznega zaporedja GRE slikovni artefakt, ki ga povzroc¢i pripomocek, razteza priblizno

4,79 mm od elektrod za EKG.

Pregled pred uporabo

Preden na pacienta namestite kakr$no koli elektrodo, jo preglejte. Bodite pozorni na morebitne
poskodbe, ki bi lahko vplivale na natanéne meritve ali povzro€ile poskodbe pacienta/uporabnika.
Ce pri pregledu opazite kakrino koli poskodbo, upostevajte ustrezne postopke za odstranitev.
Glejte "Odstranitev" na strani 99.
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Zdruzljivost
Za preverjanje zdruzljivosti Philipsove opreme za spremljanje s temi elektrodami je odgovoren
upravljalec. Nezdruzljivi deli lahko povzro¢ijo slabse delovanje.

Namestitev na pacienta

Elektrode namestite na pacienta na ustreznih mestih za elektrode v skladu z zahtevami za

spremljanje ali belezenje EKG (za priporo¢ena mesta za elektrode glejte navodila za uporabo

pripomocka za EKG).

Namestitev elektrod:

1. Pripravite mesta za elektrode v skladu s protokolom vase zdravstvene ustanove.

2. Odlepite zasc¢ito z vsake elektrode, tike preden jo namestite.

3. Namestite vse elektrode, ki so potrebne za postopek, in nato prikljucite komplet kablov
elektrod za EKG.

4. Ko je postopek merjenja EKG konc¢an, odstranite komplet kablov elektrod, nato pocasi in
previdno vsako elektrodo posebej odlepite s pacienta in pri tem pazite, da ne poskodujete
koze.

Podatki za ponarocanje

$t. dela opis
989803101671 (40493D) Elektroda za EKG s tekocim gelom in peno
989803101681 (40493E) Elektroda za EKG s tekocim gelom in peno
989803129091 (M4612A) Elektroda s peno in trdim gelom
989803129101 (M4613A) Elektroda s peno in trdim gelom
989803192551 Elektroda za EKG s prozomo folijo in tekocim gelom
989803101301 (40420A) Elektroda za EKG s tekocim gelom in peno z mocnim lepilom
989803105971 (M2202A) Radiolucentna elektroda s peno
Odstranitev

Pri tem upostevajte navodila za odstranjevanje medicinskih odpadkov, ki jih dologajo
zdravstvena ustanova ali lokalni predpisi.

Prijava nezgode

O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomockom, je treba
obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP),
vkljuéno s Svico in Turéijo, v kateri se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Specifikacije
Delovanje, skladi$cenje in transport
Temperatura od 5 °C do 30 °C (od 41 °F do 86 °F)
Atmosferski tlak od 570 hPa do 1000 hPA
Relativna vlaznost (brez kondenzacije) od 15- do 90-odstotna relativna vlaznost
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SR - Uputstvo za upotrebu

Namenalindikacije za koriS¢enje

M2202A: EKG elektrode koje propustaju rendgenske zrake i koje su kompatibilne sa MR
snimanjem su namenjene za upotrebu u opstim elektrokardiografskim procedurama u
zdravstvenim ustanovama gde se EKG nadgledanje smatra neophodnim i lekar ga je naredio.
Takvi postupci posebno ukljuéuju EKG nadzor pacijenta i evidentiranje EKG dijagnostike. EKG
elektrode koje propustaju rendgenske zrake i kompatibilne su sa MR snimanjem namenjene su
za jednokratnu upotrebu, nisu sterilne i namenjene su za kori§¢enje na neo$tecenoj
(nepovredenoj) kozi.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A i 989803192551: EKG elektrode su namenjene
za upotrebu u opstim elektrokardiografskim procedurama u zdravstvenim ustanovama gde se
EKG nadgledanje smatra neophodnim i lekar ga je naredio. Takvi postupci posebno ukljucuju
EKG nadzor pacijenta i evidentiranje EKG dijagnostike. EKG elektrode nisu sterilne i treba ih
koristiti na neostecenoj (nepovredenoj) kozi.

Predvideni korisnici
Smeju da koriste ovlaséena medicinska lica.

Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

Populacija pacijenata
Odrasli: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Odrasli/deca: 989803192551, 40420A

UPOZORENJA

» Nemojte dozvoliti da elektrode za nadgledanje ili Zice vodova dodiruju jastucice za
defibrilaciju. Takav kontakt moze da izazove stvaranje elektri¢nog luka, opekotine pacijenta
tokom defibrilacije, kao i da usmeri struju van podrugja srca.

* Nemojte ponovo da koristite usled rizika od unakrsne infekcije, opadanja mo¢i prianjanja ili
elektri¢nih performansi.

» Nemojte da koristite na pacijentima kod kojih postoji istorija senzitizacije ili iritacije koZe pri
direktnom kontaktu sa elektrodom. Prijavite kompaniji Philips sve reakcije nekompatibilnosti.

* Primenjujte procedure koje preporucuju proizvodaci elektrohirurske opreme i opreme za
nadgledanje, kako biste smanjili rizik od nastanka opekotina na mestu postavljanja elektroda
tokom elektrohirurskih postupaka.

* Nemojte da koristite rastvarace za ¢is¢enje koze pre EKG-a. Rastvaraci zarobljeni ispod
elektroda mogu da dovedu do neuobicajenih reakcija koze.

* Nemojte da ih postavljate na otvorene rane, lezije i inficirana/iritirana/upaljena podru¢ja da
ne biste jo$ vise ostetili kozu.

*+ Budite oprezni prilikom uklanjanja elektroda da biste sprecili ostecenje koze.

» Elektrode odlozite na odgovarajuci nacin.

» Nemojte da koristite elektrode duze od roka trajanja navedenog na kesici pakovanja.

» Kod primene u MR okruzenju, koristite isklju¢ivo EKG elektrode adekvatne za ovu svrhu.
One su oznac¢ene simbolom za uslovnu bezbednost pri MR snimanju na vrecici pakovanja.
U ovom slucaju, pogledajte ,,Informacije o bezbednosti za MR snimanje za M2202A* na
stranici 101.

» Samo elektroda M2202A propusta zrake u rendgenskom i MR okruzenju.
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+ Samo elektroda M2202A je pogodna za kori§¢enje sa maksimalnom vredno$¢u od 3,0 T kada
se koristi u skladu sa uputstvima proizvodaca MR opreme. Temperatura elektrode moze da se
poveca nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja magnetnom rezonancom.

+ Odlozite plasti¢ni omota¢ podloge elektrode na odgovarajuéi nadin kako biste izbegli
mogucénost aspiracije od strane pacijenta.

Mere opreza
Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima ili po
njihovom nalogu.

* Nemojte da koristite ako je gel suv.

+ Zamenite elektrode kada prestanu ¢vrsto da prianjaju na koZu pacijenta.

» Upotrebite elektrode u okviru od sedam dana od otvaranja vreéice.

* Neupotrebljene elektrode ¢uvajte unutar originalne vrecice, zatvorene presavijanjem.

*+ Pobrinite se za to da mesta primene budu adekvatno pripremljena, da su suva i Cista i da su
prekomerne malje uklonjene. U suprotnom moze da dode do neta¢nih ocitavanja.

+ Budite oprezni pri postavljanju elektroda, da biste izbegli pomeranje gela. MoZze da dode do
nepostojanja adhezije.

» Nemojte da koristite elektrode nakon isteka roka trajanja naznacenog na pakovanju.

+ Zarendgensko snimanje koristite isklju¢ivo elektrode koje su adekvatne i oznacene na
odgovarajuéi nac¢in. To su one oznacene sa ,,Radiolucent (Propustaju rendgenske zrake) u
opisu proizvoda na vreéici pakovanja.

Informacije o bezbednosti za MR snimanje za M2202A
Neklinic¢ka ispitivanja su pokazala da je M2202A bezbedan za koris¢enje u posebnim uslovima
MR okruzenja. Pacijent kome je postavljeno ovo medicinsko sredstvo moze da se bezbedno
snima u sistemu za MR koji ispunjava sledece uslove:
» Stati¢ko magnetno polje jacine 1,5 i 3 Tesla sa:
. maksimalnim prostornim gradijentom polja od 12.800 G/cm (128 T/m)
. maksimalnim proizvodom sile od 231 T*m
. teoretski procenjenom maksimalnom proseénom specifi¢nom stopom apsorpcije
(SAR) za celo telo (WBA) od 2 W/kg (normalan rezim rada) ili 4 W/kg (prvi nivo
kontrolisanog radnog rezima).
Nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, pod goredefinisanim uslovima snimanja, o¢ekuje se da
EKG elektrode proizvedu maksimalni porast temperature manji od:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ili 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) povecanje temperature povezano
sa RF energijom sa porastom pozadinske temperature od priblizno 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) ili 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ili 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) povecanje temperature povezano sa RF
energijom sa porastom pozadinske temperature od priblizno 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ili
1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt na slici prouzrokovan medicinskim sredstvom proteze se
priblizno 4,79 mm od EKG elektroda kada se snima gradijent eho sekvencom pulsa i MR
sistemom od 3 Tesla.

Vizuelna provera pre upotrebe

Pre nego $to postavite elektrodu na pacijenta, vizuelno pregledajte elektrodu. Proverite da li
postoje neka ostecenja koja bi mogla da ugroze precizna o€itavanja ili da dovedu do povrede
pacijenta/korisnika. Ako vizuelnom proverom uocite oStecenje, postujte procedure za adekvatno
odlaganje na otpad. Pogledajte ,,Odlaganje* na stranici 102.
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Kompatibilnost
Rukovalac je odgovoran za proveru kompatibilnosti opreme za nadgledanje kompanije Philips i
ovih elektroda. Nekompatibilne komponente mogu da izazovu smanjivanje performansi.

Primena na pacijentima

Postavite elektrode na telo pacijenta na odgovarajuc¢a mesta za elektrode u skladu sa zahtevima

nadgledanja ili snimanja EKG-a (preporucene lokacije za elektrode potrazite u uputstvu za

upotrebu EKG instrumenta).

Da biste postavili elektrode:

1. Pripremite lokaciju za elektrodu u skladu sa protokolom zdravstvene ustanove.

2. Skinite zastitu sa svake elektrode pre nego §to je postavite.

3. Postavite sve elektrode potrebne za proceduru, pa prikljuéite komplet EKG vodova.

4. Kada se dovrsi EKG procedura, uklonite komplet vodova, pa polako i pazljivo odlepite sve
elektrode sa tela pacijenta, pazeci da ne ostetite pacijentovu kozu.

Informacije o ponovnoj narudzbi

Deo Opis

989803101671 (40493D) EKG elektroda sa penom i vlaznim gelom
989803101681 (40493E) EKG elektroda sa penom i vlaznim gelom
989803129091 (M4612A) Elektroda sa Evrstim gelom i penom

989803129101 (M4613A) Elektroda sa Evrstim gelom i penom

989803192551 EKG elektroda, prozirna traka, vlazni gel
989803101301 (40420A) EKG elektroda s visokolepljivom penom i viaznim gelom
989803105971 (M2202A) Elektroda koja propusta rendgenske zrake sa penom

Odlaganje
Pridrzavajte se odobrenih metoda za odlaganje medicinskog otpada navedenih u ustanovi za
brigu o pacijentima ili u skladu sa lokalnim propisima.

lzvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi kompaniji Philips i
nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog ekonomskog prostora (EEP),
ukljuéujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije
Rad, skladistenje, transport
Ogranicenje 0d 5 °C do 30 °C (od 41 °F do 86 °F)
Atmosferski pritisak 0d 570 hPa do 1000 hPA
Relativna vlaznost (bez kondenzacije) 0d 15% do 90% relativne viaznosti
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SV - Bruksanvisning

Avsedd anvandning/anvédndningsindikationer

M2202A: Radiolucenta och MR-kompatibla EKG-elektroder dr utformade for att anvéndas vid
allménna elektrokardiografiska undersokningar inom vardmiljéer dir EKG-6vervakning bedoms
vara nddvindig och har ordinerats av ldkare. I den hér typen av undersokningar ingar sarskilt
EKG-6vervakning av patienter och EKG-diagnosregistrering. Radiolucenta och MR-kompatibla
EKG-elektroder dr avsedda for engangsbruk och dr inte sterila. De ska anvéndas pa oskadad hud.
40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A och 989803192551: EKG-elektroder dr
utformade for att anvéndas vid allminna elektrokardiografiska undersokningar inom véardmiljéer
dér EKG-6vervakning beddms vara nddvandig och har ordinerats av ldkare. I den hér typen av
undersokningar ingar sirskilt EKG-6vervakning av patienter och EKG-diagnosregistrering.
EKG-elektroderna ér inte sterila. De ska anvindas pa oskadad hud.

Avsedda anvandare
Avsedd for anvindning av licensierad véardpersonal.

Kontraindikationer
Det finns inga kénda kontraindikationer.

Patientpopulation
Vuxen: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Vuxen/barn: 989803192551, 40420A

VARNINGAR

Lat inte 6vervakningselektroder eller avledningskablar vidrora defibrilleringselektroderna.
Sédan kontakt kan orsaka elektrisk ljusbagsbildning och brénnskador pa patienten under
defibrillering och kan leda bort behandlingsstrommen fran hjértat.

Ateranvind inte pa grund av risken for korskontaminering samt att hiftfsrmaga och elektrisk
ledningsférmaga forsimras.

Far inte anvéndas pa patienter som tidigare har uppvisat hudéverkénslighet eller hudirritation
vid direkt elektrodkontakt. Rapportera alla fall av allergiska reaktioner som uppstar till
Philips.

Folj de anvisningar som rekommenderas av tillverkare av diatermi- eller
overvakningsutrustning for att minimera risken for brannskador pa elektrodens
appliceringsstille vid diatermi.

Anvénd inte 16sningsmedel for att rengéra huden fore EKG. Losningsmedel som ligger kvar
under elektroder kan leda till onormala hudreaktioner.

Applicera inte dver oppna sar, lesioner eller infekterade, irriterade eller inflammerade
hudomréden for att férhindra ytterligare hudskador.

Var forsiktig nar du avlagsnar elektroderna sa att inte hudskador uppstar.

Kassera elektroderna pa lampligt sétt.

Anvénd inte elektroder ldngre dn den tid som anges pa forpackningen.

Vid MR-tillimpningar ska endast EKG-elektroder som ér lampliga for detta andamal
anvindas. Dessa ér mérkta med symbolen for MR-villkorlig pa forpackningen. I detta fall, se
”MR-sikerhetsinformation for M2202A” pé sidan 104.

Endast M2202A-elektroden dr translucent i rontgen- och MR-miljder.
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+ Endast M2202A-elektroderna ér ldmpliga for anvéndning upp till och med 3,0 T nér de
anvinds i enlighet med tillverkaranvisningarna for MR-utrustningen. Elektrodens temperatur
kan oka efter 15 minuters kontinuerlig MR-skanning.

+ Kassera elektrodens skyddsplast pa lampligt sétt for att forhindra inandning hos patienten.

Viktigt

. Enlgigt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pd order av en lidkare.

* Anvénd inte elektroderna om gelen har torkat.

* Byt ut elektroderna om de inte langre faster ordentligt pa patientens hud.

* Anvind elektroderna inom sju dagar fran det att forpackningen 6ppnats.

» Forvara oanvinda elektroder i originalforpackningen och sting forpackningen genom att vika
Oppningen en gang.

+ Kontrollera att appliceringsstéllen har forberetts ordentligt och ér torra, rena och fria fran
kraftig harvéxt. Felaktiga avldsningar kan annars uppsta.

 Var forsiktig nér du applicerar elektroden for att undvika att gel hamnar pa fel stille.
Forsamrad vidhéftning kan annars uppsta.

* Anvénd inte elektroderna efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

* Anvind endast elektroder som ar lampliga och korrekt markta for rontgenbildtagning. De ar
mirkta med "Radiolucent” i produktbeskrivningen pa forpackningen.

MR-sékerhetsinformation for M2202A
Icke-kliniska tester har visat att M2202A &r MR-villkorlig. En patient med den hér enheten kan
skannas pa ett sdkert sitt i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:
* Statiskt magnetfilt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla, med:
. Maximalt spatialt féltgradient pa 12 800 G/cm (128 T/m)

. Maximal kraft pa 231 T?/m
. Teoretiskt beraknad maximal genomsnittlig (WBA) specifik absorptionsfrekvens
(SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftlage) eller 4 W/kg (forsta nivéans
kontrollerade driftlage).
Efter 15 minuters kontinuerlig skanning forvéntas EKG-elektroderna under de
skanningsforhallanden som anges ovan ge en maximal temperaturstegring pa mindre én:
. 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relaterad temperaturdkning
med en bakgrundstemperatur pa cirka 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) eller 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla)
. 1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) RF-relaterad temperaturdkning med
en bakgrundstemperatur pé cirka 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) eller 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Vid icke-kliniska tester stricker sig bildartefakten som orsakas av enheten cirka 4,79 mm fran
EKG-elektroderna vid bildtagning med gradientekopulssekvens och ett 3 Tesla MR-system.

Visuell inspektion fore anvandning

Innan du applicerar en elektrod pé en patient ska du inspektera elektroden visuellt. Kontrollera
om det finns négra skador som kan dventyra korrekta avldsningar eller orsaka personskador for
patienter/anvéndare. Om en visuell inspektion visar att det finns skador ska lampliga
kasseringsmetoder foljas. Se “Kassering” pa sidan 105.

Kompatibilitet
Anvindaren ansvarar for att kontrollera kompatibiliteten for Philips dvervakningsutrustning och
de hir elektroderna. Inkompatibla komponenter kan leda till forsamrade prestanda.

104



Patientapplicering

Applicera elektroder pa patienten pa lampliga elektrodplatser som uppfyller kraven for EKG-

overvakning eller -registrering (se EKG-instrumentets bruksanvisning for rekommenderade

elektrodplaceringar).

Applicera elektroder:

1. Forbered elektrodplatsen enligt vardinréttningens protokoll.

2. Dra bort skyddet fran varje elektrod nér den appliceras.

3. Applicera alla elektroder som behovs for undersokningen och anslut sedan EKG-
elektrodkabeln.

4. Niar EKG-undersokningen &r slutford tar du bort elektrodkabeln och drar sedan forsiktigt
bort alla elektroder fran patienten. Var forsiktig sa att du inte skadar patientens hud.

Ombestiéllningsinformation

Artikel Beskrivning

989803101671 (40493D) EKG-skumplastelektrod med fuktig gel

989803101681 (40493E) EKG-skumplastelektrod med fuktig gel

989803129091 (M4612A) Skumplastelektrod med fast gel

989803129101 (M4613A) Skumplastelektrod med fast gel

989803192551 EKG-elektrod med fuktig gel och genomskinlig tejp
989803101301 (40420A) EKG-skumplastelektrod med fuktig gel och starkt faste
989803105971 (M2202A) Radiolucent skumplastelektrod

Kassering
Folj godkdnda metoder for kassering av medicinskt avfall som anges av sjukvardsinrattningen
eller lokala foreskrifter.

Tillbudsrapportering

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till Philips och
den behoriga myndigheten i ldnder inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES), samt
Schweiz och Turkiet, dér anvindaren och/eller patienten ér etablerad.

Specifikationer

Drift, forvaring och transport

Temperatur 5 °C ill 30 °C (41 °F till 86 °F)

Atmosfarstryck 570 hPa till 1 000 hPa

Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) | 15-90 % relativ luftfuktighet
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TR - Kullanim Talimatlan

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

M2202A: Radyoliisent ve MRI uyumlu EKG elektrotlari, saglik hizmeti ortamlarinda EKG
izlemenin gerekli goriildiigii ve doktor tarafindan istendigi genel elektrokardiyografik
prosediirlerde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bu prosediirler 6zellikle hastaya yonelik EKG
g6zetimi ve EKG tani1 kaydi igslemlerini igerir. Radyoliisent ve MRI uyumlu EKG elektrotlari tek
kullanimlik, steril olmayan, kullanimin ardindan atilan ve saglikli (zarar gormemis) cilt izerinde
kullanilmasi1 gereken elektrotlardir.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A ve 989803192551: EKG elektrotlari, saglik
hizmeti ortamlarinda EKG izlemenin gerekli goriildiigii ve doktor tarafindan istendigi genel
elektrokardiyografik prosediirlerde kullanilmak tizere tasarlanmustir. Bu prosediirler 6zellikle
hastaya yonelik EKG gozetimi ve EKG tani kayd: islemlerini igerir. EKG elektrotlart steril
degildir ve sadece saglikli (zarar gormemis) cilt tizerinde kullanilmalidir.

Hedeflenen Kullanicilar
Lisansli uzman saglik personeli tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmustur.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonlar: yoktur.

Hasta Populasyonu
Yetiskin: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Yetiskin/Pediyatrik: 989803192551, 40420A

UYARILAR

+ izleme elektrotlarmin veya derivasyon kablolarmin defibrilasyon pedlerine temas
etmemesine dikkat edin. Bu tiir bir temas defibrilasyon sirasinda elektrik arkina, hastada
yaniklara ve tedavi amagl akimin kalpten sapmasina neden olabilir.

+ Capraz enfeksiyon ya da yapiskan veya elektrik performansinda azalma riski nedeniyle tekrar
kullanmayin.

» Daha o6nce cildinde dogrudan elektrot temasi sonucu hassasiyet veya tahris meydana gelmis
hastalarda kullanmayin. Gézlemlenen tiim uyumsuzluk reaksiyonlarini Philips'e bildirin.

» Elektrocerrahi islemleri sirasinda elektrot bolgesinde yanik olusma riskini en aza indirmek
i¢in elektrocerrahi veya izleme ekipmanu iireticileri tarafindan onerilen prosediirleri
uygulaym.

» EKG oncesinde cildi temizlemek i¢in solvent kullanmayin. Elektrotlarin altinda kalan
solventler, anormal cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

+ Cildin daha fazla zarar gérmemesi isin agik yara, lezyon iizerine ya da enfekte olmus, tahris
olmus veya iltihapli bolgelere yerlestirmeyin.

* Elektrotlar ¢ikarirken cilde zarar vermemeye dikkat edin.

+ Elektrotlar1 uygun sekilde atin.

» Elektrotlari ambalaj posetinde belirtilenden daha uzun siire kullanmayn.

*  MRI uygulamalarinda yalnizca bu amaca uygun EKG elektrotlarini kullanin. Bu elektrotlarin
ambalaj posetinde MR Kosullu sembolii bulunur. Bunlar1 kullantyorsaniz bkz. "M2202A igin
MRI Giivenlik Bilgileri", sayfa 107.

* Yalnizca M2202A elektrodu, X 151n1 ve MRI ortamlarinda transliisenttir.
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* MR ekipman iireticisinin talimatlarina uygun sekilde kullanildiginda yalnizca M2202A
elektrotlarinin maksimum 3,0 T'ye kadar kullanim1 uygundur. Elektrot sicakligi, 15 dakikalik
stirekli MRI taramast sonrasinda yiikselebilir.

* Olasi hasta aspirasyonunu dnlemek i¢in elektrodun arkasindaki koruyucu plastik kismi uygun
sekilde atin.

lekat ibareleri
ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
satilmasina izin verir.

+ Jel kuruysa kullanmayn.

» Hastann cildine tam olarak yapigmayan elektrotlari degistirin.

* Elektrotlar1 torba agildiktan sonra yedi giin igerisinde kullanin.

+ Kullanilmamuis elektrotlar1 katlanarak kapatilan orijinal poset iginde saklayin.

* Uygulama alanlarinin dogru sekilde hazirlandigindan, kuru ve temiz oldugundan ve fazla
titylerden arindirilmis oldugundan emin olun. Aksi takdirde degerler hatali okunabilir.

+ Elektrotlar yerlestirirken jelin yerinden kaymamasina dikkat edin. Aksi takdirde yapiskanlik
kaybolabilir.

* Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihi gegmis elektrotlart kullanmayin.

* Yalnizca X 111 goriintiileme iglemleri i¢in uygun olan ve dogru sekilde etiketlenmis
elektrotlari kullanin. Bu elektrotlarin ambalaj posetinde yer alan iiriin agiklamasinda
"Radyoliisent" ifadesi bulunur.

M2202A igin MRI Giivenlik Bilgileri
Klinik olmayan testler, M2202A'nin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin uygulandigi
bir hasta, agagidaki kosullar1 kargilayan bir MRI sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:
* Su ozelliklere sahip 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan:
. 12.800 G/cm (128 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani

. 231 T*m maksimum kuvvet iiriinii
. Teorik olarak tahmin edilen maksimum tiim viicut ortalamali (WBA) 2 W/kg
(Normal Calisma Modu) veya 4 W/kg (Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modu)
6zgiil sogurma orani (SAR).
Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda, 15 dakikalik siirekli taramanin ardindan EKG
elektrotlarinda goriilen maksimum sicaklik artisinin agsagidaki degerlerin altinda olmasi beklenir:
*  Yaklagik 1,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) veya 2,5°C (4 W/kg, 1,5 Tesla) arka plan sicaklik
artistyla birlikte 1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) veya 3,4°C (4 W/kg, 1,5 Tesla) RF ile iliskili
sicaklik artist
*  Yaklasik 0,9°C (2 W/kg, 3 Tesla) veya 1,8°C (4 W/kg, 3 Tesla) arka plan sicaklik artisiyla
birlikte 1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) veya 2,7°C (4 W/kg, 3 Tesla) RF ile iliskili sicaklik artigi.
Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu goriintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve
3 Tesla MRI sistemi ile goriintiilendiginde EKG elektrotlarindan yaklasik 4,79 mm 6teye uzanir.

Kullanim Oncesinde Gérsel Kontrol

Hastaya herhangi bir elektrot takmadan 6nce elektrodu gorsel olarak inceleyin. Degerlerin dogru
sekilde okunmasina engel olabilecek veya hastanin/kullanicinin yaralanmasina neden olabilecek
herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Gorsel inceleme sonucunda herhangi bir hasar

tespit edilirse uygun atma prosediirlerini izleyin. Bkz. "Atma", sayfa 108.
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Uyumluluk
Philips izleme ekipmani ve elektrotlarinin uyumlulugunu kontrol etmek operatériin
sorumlulugundadir. Uyumlu olmayan bilesenler performansin diismesine neden olabilir.

Hasta Uygulamasi

Elektrotlart hastaya takarken EKG izleme veya kayit alma gerekliliklerini karsilayan uygun

elektrot konumlarini kullanin (6nerilen elektrot konumlari i¢in EKG cihazinin Kullanim

Talimatlarina bakin).

Elektrotlari takmak igin:

1. Elektrot bolgesini saglik kurulusunuzun protokoliine gore hazirlayn.

2. Elektrotlari takarken her birinin iizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin.

3. Prosediir igin gerekli olan tiim elektrotlari takin, ardindan EKG derivasyon setini baglayn.

4. EKG prosediirii tamamlandiginda derivasyon setini ¢ikarin, ardindan hastanin cildine zarar
vermemeye 6zen gostererek her bir elektrodu yavas ve dikkatli bir sekilde hastadan ¢ikarin.

Yeniden Siparis Bilgileri

Parca Agiklama
989803101671 (40493D) Kopiik Islak Jel EKG Elektrodu
989803101681 (40493E) Kopiik Islak Jel EKG Elektrodu
989803129091 (M4612A) Kati Jel Képuk Elektrot
989803129101 (M4613A) Kati Jel Képk Elektrot
989803192551 Seffaf Bantli Islak Jel EKG Elektrodu
989803101301 (40420A) Kalici Kdpuk Islak Jel EKG Elektrodu
989803105971 (M2202A) Radyoliisent Kdpiik Elektrot
Atma

Hasta bakim tesisiniz tarafindan veya yerel diizenlemelere gore belirlenmis tibbi atik atma
yontemlerini izleyin.

Olay Raporlama

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak iizere Avrupa Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

Teknik Ozellikler

Caligtirma, Saklama, Tagima

Sicaklik 5°Cila 30°C (41°F ila 86°F)
Atmosferik Basing 570 hPaila 1000 hPA
Bagil Nem (yodusmasiz) %15 ila %90 Bagil Nem
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UK — IHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHA

BukopucTaHHs 3a NpU3HaYeHHAM / NoKa3aHHs A0 3aCTOCYBaHHA
M2202A: penrrenonponukHi Ta MPT-cymicui EKI'-enexkrpoan npusHayeHi ais BUKOPUCTaHHS
i1 9ac 3aralbHAX eIeKTPOKapAiorpadiuHuX NpOLeayp Y MCANYHNX YCTAHOBAX, KOJIH iCHY€E
HeobxinHicTh y nposenenHi EKI" abo 3a 6axannaM Jikapst. Taki nporietypu BKIIOYaI0Th,
3okpema, EKI'-06cTexenns it niarHoctyBanHs nauienta. Pentrenonponuksi ta MPT-cymichi
EKT -enexTpoan npu3HayeHi JUist OAHOTO nauieHTa. BoHM € HecTepHIbHIMH, OHOPA30BUMH Ta
MaloTh BUKOPHCTOBYBATHCS Ha 30POBHX (HEIOIIKO/DKEHNX) IISTHKAX HIKIpH.

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A 1a 989803192551: EKI -enextpoay npusHayeHi
JUISL BAKOPHCTAHHS MiJl 4ac 3aralbHUX e1eKTPOKapAiorpadiuHuX NpoLueayp y MEANYHHX
yCTaHOBAX, KOJIH icHye HeoOXixuicTh y poBeseHni EKI™ a6o 3a GaxkanHsM sikapsi. Taki
npolelypH BKIIoYatoTh, 30kpema, EKI'-00cTexenHs it niarnocryBanHs naiienta. Enexrpoau
EKI HecTepuibHi Ta IpU3HaYeHi U1 BUKOPUCTAHHS Ha HEYIIKODKEHIN (310pOBiit) IKipi.

Onepatopu
HpmHaquo JJ1s1 BUKOPUCTAHHS TUIJIOMOBAaHUM MEAUYHUM MIEPCOHAIIOM.

[MpoTunokasaHHs
IpoTuroka3aHHs BiJICYTHi.

KaTeropii nauieHTis
Topocai: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Topocai i gitu: 989803192551, 40420A

nOI'IEPEﬂ)KEHHﬂ
He npunycxaiite KOHTaKTy MiK €1€KTPOJIaMU JUIsi MOHITOPUHTY a0 JPOTaMH Ta HAKJIaAKaMH
s nediopuiswii. Y pasi Takoro KOHTaKTy MOXKe BUHHKHYTH €JIEeKTPUYHUN TyroBHil po3psia,
MALIEHT MOXKE OTPHMATH OIIKH MiJ| yac JediOpuisLii, a nikyBalbHHIT CTPyM Moxe OyTn
BiJIBEJICHO BiJl ceplis.

* He BUKOpPHCTOBYIiTE TOBTOPHO Yepe3 PH3UK MEPEXPECHOTO iH(iKyBaHHS, HOTipLICHHS
KJICHKOCTI UM eNICKTPUIHUX XapaKTePUCTHUK.

* He BuKOpHCTOBYiiTe Ha Malli€HTAX i3 MiJBHIIEHOI0 Yy TIIMBICTIO a00 MOAPA3HEHHAM LIKIpH B
aHaMHe3l MiJl 4ac MPSIMOro KOHTAKTy 3 enekrpogoM. [losimomisiite B komnasito Philips mpo
BCi peaxilii, 110 CBiYaTh PO HECYMiCHICTb.

* JloTpumyiiTecsi peKOMEHI0BAaHUX IPOLELYP Bijl BADOOHHKIB €JEKTPOXipypriyHoro
oOnaHaHHS Ta MPUIAIB A MOHITOPUHTY, 1I00 MiHIMi3yBaTH PU3HK OMIKiB y Micii
3aCTOCYBAHHS €IEKTPO/IIB ITi/] 4ac eMeKTPOXipypridHuX MPOLEIyp.

* He BuxopucroByiiTe po3unHHuKH [is ounineHHs wkipu nepes EKI. I[orpamisuus
PO3YMHHHUKIB I €IEKTPOAH MOXKE IIPH3BECTU 10 HEHATIEKHOI PeaKIii mKipH.

* He BcTaHOBIIIONTE €JNICKTPOAN HA BIIKPHTUX PaHAX, MOPi3ax, MOAPA3HEHHSIX, 3alaJCHHIX M
iH(}iKOBaHUX MiCLSX, 11100 YHUKHYTH MOJAJIBIIOTO HOIIKOIKEHHS MIKIPH.

* 3HimaiiTe eneKTpoau 06epekHO, 11100 He OMYCTUTH MOLIKOKEHHS LIKiPH.

*  VTunisyiite eIeKTPOIN HANCKHUM YHHOM.

* He BUKOpUCTOBYHTE €1E€KTPOIHM JIOBIIE Yacy, 3a3HAYEHOI0 Ha MaKyBaJIbHOMY MAKeTi.

» Jlnst MPT-npoueyp BUKOpHCTOBY#iTe suiie npusHadeHi it nporo EKI-enextponn. Bonn
MO3Ha4eHi CUMBOIOM MP-CyMiCHOCTI Ha MaKyBaJIbHOMY NaKeTi. Y TAKOMY BHUIAJKY
nuB. «Iudopmartis npo 6esneynicts M2202A nix yac nposenerns MPT» na crop. 110.

* PeHTreHONpOHMKHUM /1 BAKOPUCTAHHS B peHTreHiBcbkoMy Ta MPT-cepenoBumax € e
enextpog M2202A.
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* Ilinxonsumm st BuKopucTanus B MP-cepenoBumi € nume enexkrpon M2202A (no0 3,0 T
BKJIIOYHO) 33 YMOBH JIOTPUMAHHS iHCTPYKLIii Big Bupo6Huka MP-o6mannanns. Temnepatypa
€JIEKTPO/Ia MOJKE ITiIBUILIATHCS Yepe3 1S XBUIIMH ITiCiIst MoYaTKy Oe3nepepBHOro
MPT-ckanyBaHHs.

*  VYTunisyiite miacTUKOBUN BKIAINIL, 1[0 MATPUMYE €IEKTPOJ, 1100 3amo0irTH MOXKIUBIN
acripaii nmarjienTa.

3ac1epe)KeHH;|
Denepanpne 3akononascTBo CIIIA 103BONIsE peaizaiio Oro IPHCTPOIO BUKIIOYHO Ha
3aMOBJICHHS 200 3a BKa3iBKOIO JiKaps.

* He BUKOPHUCTOBYIiTe, SKIIO I'eIb BHCOX.

*  3aMiHIONTE eNEKTPOIH, SKi BIKE BIIKJICIOIOTHCS Bl LIKIPH.

* BuKOpHUCTOBYiiTE €IEKTPOIH HPOTATOM CEMHU JIHIB i3 MOMEHTY BIJAKPUTTS ITAKETY.

» 30epiraiiTe HEBUKOPUCTAHI €IEKTPOJN B OPUTIHAIBHOMY MaKeTi, 3TOPHYBIIH HOTO, 11106
3aKPHUTH.

* HanexHuM YMHOM HiArOTYHTE MiCLLsl BCTAHOBJICHHS], IEPEKOHAHTECS, 1110 BOHHU CyXi i YMCTi
Ta HA HAX HEMA€ 3aiiBOTO BOJIOCCs. B iHIIOMY pa3i MOXKIINBI HETOYHI BUMIPIOBaHHS.

*  OGepeKHO BCTAHOBIIIONTE EIEKTPOJIH, 100 I'elib 3aIMIIABCs Ha MiCLli HaHEeCeHHs. B iHmomy
pa3i MOXe HMOTiPIIUTHCS KICHKHIT KOHTAKT.

* He BUKOPHUCTOBY#iTE €IEKTPOAH MICIIs 3aBEPIICHHS TEPMiHy SKCIUTyaTallii, 3a3Ha4eHOro Ha
YHAKOBIL.

* BukopucroByiite nuiie eaeKTpoIH, O MiIXOAATH Ul PEHTIeHIBChKOT Biyanizauii Ta
MaloTh BiJNOBiHI Mo3Ha4YeHHs. B onmci BupoOy abo Ha makyBalbHOMY TaKeTi TAKOro
€JIEKTPO/Ia BKA3aHO, 1110 BiH € PEHTT€HOIPOHHKHUM.

IHcbopmauia npo 6e3neyHicTb M2202A nig yac npoBegeHHs MPT
Jlokunini4yHi BUpoOyBaHHS NPOieMOHCTPYBaiH, 1110 M2202A € MP-cymicuum. [Tamienra i3 qum
MPUCTPOEM MOsKHA Oe3reuHo ckanyBaT B MPT-cucrtemi 3a yMOBH TOTPUMAaHHS HABEICHHUX Al
BHUMOT.

¢ Crarnune martitae none 1,5 1 3 Tecna, ae:

. MaKCHMaJbHHI npocTopoBuii rpaxient nois 12 800 I'/em (128 T/m);
. Makcumaibha cua 231 T2/M;
. TEOPETUYHO PO3paxoBaHa MaKCHMaJIbHa ycepeHeHa Juist Beboro Tina (WBA)

HUTOMA HOTYXHICTh ITorMHaHHA (SAR) ckianae 2 BT/kr (HopMaibHUE pobouni
pexum) ado 4 BT/Kr (KOHTPOIbOBAHMI POOOUMIT PEXKUM MEPIIOTO PiBHS).

OuikyeTbes, mo micis 15 XBuiuH 6e3nepepBHOTO CKaHyBaHHS 3a yMOB, BU3HAYEHHX BHUIIE,

MakcuMaJibHe ITiBuiieHHs temnepatypu EKI-enexTpoaiB ckiajatume MeHIue:

. 1,7 °C (2 Br/kr, 1,5 T) a6o 3,4 °C (4 Br/kr, 1,5 Tecuna), nos’si3ane 3 pagioqacToTaMmu
IiJIBUILIEHHS TEMIIEPaTyPH CYIPOBOJUKYBATHMEThCS ITi IBULLIEHHAM (JOHOBOI TeMIEpaTypH
npubnusHo Ha 1,2 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) a6o 2,5 °C (4 Br/kr, 1,5 Ti);

. 1,3 °C (2 Br/kr, 3 Ta) abo 2,7 °C (4 Br/kr, 3 Tecna), mos’s3aHe 3 pagioyactoTaMu
IiJIBUILIEHHS TeMIIEPaTYPH CYIPOBOJUKYBATHMEThCS ITi IBULLICHHAM (OHOBOI TeMIepaTypH
npu6nusHo Ha 0,9 °C (2 Br/kr, 3 Tecina) ado 1,8 °C (4 Br/kr, 3 Ti).

V Meskax HeKJIiHiYHUX BHIPOOYBaHb apTedakT, 110 3’BISBCS Ha 300paXKCHHI B pe3yJIbTaTi

POGOTH IPUCTPOIO, IIpocTHpaBes Mpubiu3HO Ha 4,79 MM Bix EKI -enekTpoiiB 3a yMOBH

BioOpaykeHHs 3 BAKOPUCTAHHIM iMITyJIbCHOT OCITIJOBHOCTI TPaiEHTHOTO €X0 Ta 3-TeCI0BOi

MPT-cucremu.
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BizyanbHui ornsg nepes BUKOPUCTAHHAM

TMepur HiX yCTaHOBIIIOBATH €JIEKTPOJL Ha MALli€HTa, ONNISTHbTE eIeKTpo. IlepeBipre, un HemMae
TOIIKO/KEHB, 110 MOXYTb MOTIPUINTH TOYHICTh NOKA3HUKIB a00 3aBJATH MALIEHTOBI 41
KOpHUCTyBayeBi TpaBMu. SIKLIO Mij Yac OrIisiAy BY 3HANLLIA Oy/Ib-sIKi TIOIIKOKEHHS,
yTHIi3yiiTe BUpi6 BiAMOBiHO N0 Hanex)HUX npoueyp. Aus. «YTunizawis» Ha crop. 111.

CyMicHicTb

OnepaTop Ma€e NePEeKOHATUCS B CyMiCHOCTI 06aHaH s juist MoHiTopuHry Philips Ta mux
enexkrpoiB. HecymicHicTh KOMITIOHEHTIB MOXeE MPH3BECTH 0 MOTIPIISHHS eKCIUTyaTalliiHUX
SIKOCTEH.

3acTocyBaHHA Ha nNauieHTax

VCTaHOBIIONTE €IEKTPOAH HA TIJIO MALi€HTa B HAJIEKHUX MICLIX, 1O BiAMOBIIAIOTh BUMOTaM

Juist EKT'-MoHiTOpHHTY 260 peecTpaii MOKa3HHUKIB (DEKOMEH/I0BaHi MiCIIsi BCTAHOBJICHHS

€NeKTPOIB AUB. B IHCTPYKUisX i3 Bukopuctanus EKI-o6nagnaunHs).

1106 ycTaHOBUTH €JIEKTPOJI, BHKOHANHTE HaBEICHI Jii.

1. Iligroryiite BiAnOBiAHY AUISHKY AJIS BCTAHOBJICHHS BiJMOBIJHO 10 HPOTOKOIY MEIUYHOIO
3aKIIamy.

2. Tlepen yCTaHOBJICHHSM 3HIMITh HAKIEHKY 3 KOXKHOTO €JIEKTPOJIA.

3. YcraHOBITH yci e1eKTpoan, HeoOXiAHI 11 BiJINOBIAHOT MPOLEAYPH, a MOTIM I’ eiHaiTe
Habip Binsenens EKT.

4. Tlicns 3aBepmenns EKT-nporieiypy 3HiMiTh Ha0ip BiJBEICHb i HOBIIEHO T2 00EPEKHO
BIZIKJICHTE KOJKEH eJIEKTPOJ BiJl LIKIPU MAl[ieHTa, CTEXKAUH 38 THM, 11100 HE MOIIKOAUTH ii.

IHchopmaLlif WoA0 NOBTOPHOrO 3aMOBNEHHA

KomnoHeHT Onwe

989803101671 (40493D) EKT-enektpog i3 niHomatepiany 3 pigkum renem

989803101681 (40493E) EKT-enektpog i3 niHomatepiany 3 pigkum renem

989803129091 (M4612A) EnexTpog i3 niHomatepiany 3 TBepaUM renem

989803129101 (M4613A) EnexTpog i3 niHomatepiany 3 TBepaUM renem

989803192551 Kneitkuit EKT-enextpop i3 piakum renem

989803101301 (40420A) Crilikuit go Y®-sunpominioBaHs EKI-enektpog i3 niHomatepiany 3 piakum renem
989803105971 (M2202A) PEHTreHoNpOHMKHHIA eNeKTpog i3 niHomaTepiany

YTunisauin
JloTpumyiiTecs 3aTBEpPIKCHUX METO/IB yTUIi3aLii MEIMYHIX BiXO/iB, IPUIHATHX y BALIOMY
JiKyBaJIbHOMY 3aKJIajli, 00 MICLIEBHX MpPaBILIL.

MoBigoMneHHs nNpo iHUMAEeHTU

TIpo 6yap-siki cepito3Hi IHIMACHTH, 10 BHHUKAIOTh Y 3B’A3KY i3 LIUM MIPUCTPOEM, CITi[
noBiomATH KommaHii Philips Ta ynoBHOBaxxeHHM opraHam y Kpainax €BpoIeicbKoro
exoHomivHoro npocropy (€EIT), 30kpema B llIBeiinapii Ta Typeuunni, y sikiii nepebyBae
omneparop Ta (ab0) MaLieHT.
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Cneuudikauii

Ekcnnyartauis, 36epiraHHs Ta TpaHCNOPTYBaHHs

Temnepatypa

Bin 5 °C no 30 °C (8ip 41 °F o 86 °F)

ATMOoCcepHuit TUcK

Bip 570 rMa go 1000 rMa

BinHocHa BonoricTb (6e3 koHaeHcauji)

Bin 15 % #o 90 % BiaHocHoi BonorocTi
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VI - Hwéng Dan Sty Dung

Muc dich st dung / Chi dinh str dung

M2202A: Céc dién cuc ECG thAu quang tuong thlch MRI dugc thiét ké dé sir dung trong cac
quy trinh ghi dién tim chung trong cac mdi truong cham soc strc khoe, trong do theo ddi ECG
duoc cho 13 can thiét va duoc bac st yéu cAu. Pic biét, nhirng quy trinh nhu vay bao g6m giam
sat dién tim cua bénh nhan va ghi chén doan dién tim. Cac dién cuc ECG thiu quang tuong thich
chup cong huong tir 1a loai dung mot lan, dung cho m¢t bénh nhén, khong vo tring va dugc s
dung trén ving da nguyén ven (khong bj tén thuong).

40420A, 40493D, 40493E, M4612A, M4613A va 989803192551 Céc dién cuc ECG dugc thiét
ké dé sir dung trong cac quy trinh ghi dién tim chung trong cac m6i truong cham soc suc khoe,
trong d6 theo d&i ECG dugc cho la can thiét va duoc bac si yéu cau. Pic biét, nhimg quy trinh
nhur vdy bao gdm giam sat dién tim ciia bénh nhan va ghi chan doén dién tim. Céc dién cuc ECG
12 loai khong vé tring va dugce sir dung trén ving da nguyén ven (khong bi tén thuong).

Ngwoi dung chi dinh

Puoc thiét ké cho cac nhan vién y t& duoc cép phép sir dung.

Chéng chi dinh
Khéng c6 chéng chi dinh da biét nao.

Déi twong bénh nhan
Ngudi 16n: 40493D, 40493E, M2202A, M4612A, M4613A
Nguoi 16n/Tré em: 989803192551, 40420A

CANH BAO

+ Khong dé cac dién cuc theo doi hodc ddy din chuyén dao cham vao miéng dém khir rung tim.
Tiép xtc nhu vy c6 thé giy ra hd quang dién, giy bong cho bénh nhan trong khi khir rung
tim va ¢ thé lam léch hudng dong dién tri liéu khoi tim.

+ Khéng tai sir dung do nguy co lay nhiém chéo, khong dam bao dugc d¢ dinh hodc giam higu
sudt dién.

+ Khéng sir dung trén bénh nhén c6 tién sir da nhay cam hodc kich ing da khi tiép xuc truc tiép
v6i dién cuc. Béo céo cho Philips bat ky phan tmg khong tuong thich nao quan sat dugc.

. Ap dung cdc quy trinh duge nha san xut thiét bi theo doi hodc dao md dién cao tan khuyen
nghj dé giam thiéu nguy co bong tai vi tri dét dién cuc trong khi phau thudt bang dao mé dién.

+ Khong str dung dung méi dé 1am sach da truéc khi do ECG. Cac dung mdi bi dong dudi dién
cuc c6 thé gay phan (g bit thuong trén da.

+ Khong ding trén ving da c6 vét thuong hd, bi thwong ton, bi nhiém tring, bi kich (ng hoic bi
viém tdy dé tranh tao thém tén thuong trén da.

« Than trong khi thio céc dién cuc dé tranh 1am ton thwong da.

* Thai bo cac dién cuc theo diing cach.

* Khong sir dung cdc dién cuc lau hon thoi gian dugc chi bao trén bao bi dong géi.

« Dbi véi cac g dung chup cong hudng tir, chi sir dung céc dién cyc ECG phu hop cho muc
dich nay. Cac dién cuc nay dugc danh diu bing biéu twong an toan trong moi truong chup
cong hudng tir véi diéu kién nhat dinh (MRI Conditional) trén bao bi dong goi. Trong truong
hop nay, hiy xem “Thong tin vé& an toan chup cong hudng tir d6i vi M2202A” trén
trang 114.

* Chi dién cuc M2202A la loai can quang trong mdi trudng chup X-quang va chup cong huong
tir.
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+ Chi dién cyc M2202A 1a phu hop dé sir dung trong moi truong chup cong huong tir 1én dén
va bao gdm 3.0T khi duoc sir dung theo huéng dan ciia nha san xuét thiét bi cong hudng tir.
Nhiét dd dién cuc c6 thé ting 1én sau 15 phut chup cong hudng tir lién tuc.

Vit bo 16p 16t nhura 16t dién cyc ding cach dé tranh viée bénh nhan c6 thé hit phai.

Than trong

. Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bi nay boi hodc theo yéu ciu cua bac st
c6 gidy phép hanh nghé.

+ Khong sir dung néu gel bi kho.

+ Thay thé cac dién cuc néu ching khong con dinh chat vao da bénh nhén.

«  Sir dung céc dién cuc trong vong bay ngay ké tir khi mé thi dung.

* Gilt cac dién cuc khong sir dung trong tai dung ban du duoc gap kin lai.

* Dam bao viung da gan dién cyc duge chuén bj dung cach, khoé ro, sach s& va khong c6 qua
nhiéu 16ng. Néu khong, co thé din dén két qua do khong chinh xac.

* Phai than trong khi gan di¢n cuc dé tranh dich chuyen gel vicod thé lam giam d9 dinh cua dié¢n
cuc.

+ Khong str dung cic dién cuc dd qua ngay hét han nhu ghi trén goi san phém.

* Chi str dung céc dién cuc phu hop va dugc dan nhan thich hop dé chup anh X-quang. Cac
dién cuc nay dwoc danh diu bing chit “Radiolucent” (Théu quang) trong phin mo ta san
phém trén bao bi dong goi.

Théng tin ve an toan chup céng hwéng tir doi véi M2202A
Thur nghiém phi 1dm sang da chimg minh rang M2202A 1a an toan trong méi truong chup cong
hudng tir vi diéu kién nhét dinh (MRI Conditional). Bénh nhan dwoc gin dung cu nay co thé
dwoc quét an toan trong hé théng MRI dép img céc diéu kién sau day:
e Tu truong tinh 1a 1,5 Tesla va 3 Tesla, véi:
. Gradient truong khong gian ti da 14 12.800 G/cm (128 T/m)
. Tich s lyc tbi da 1a 231 T%/m
. V& mit 1y thuyét, ty & hap thy riéng (SAR) trung binh ctia toan b co thé t6i da wéc
tinh a2 Wikg (Che d6 van hanh binh thuong) hoac 4 Wikg (Che d6 van hanh co
kiém soat muc dau tién).
Sau 15 phut quét lién tuc, trong cac diéu kién quét dugc xac dinh ¢ trén, cac dién cuc ECG du
kién s& tao ra murc tang nhiét do 61 da nho hon:
. Mure tang nhiét do lién quan dén RF 1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) hodc 3,4°C (4 W/kg,
1,5 Tesla) v6i mirc ting nhiét do nén khoang 1,2°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) hodc 2,5°C
(4 W/kg, 1,5 Tesla)
. Mure tang nhiét do lién quan dén RF 1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) hoac 2,7°C (4 W/kg, 3 Tesla)
v6i mirc ting nhiét do nén khodng 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) hodc 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Trong thir nghiém phi lam sang, xao anh tao ra do dung cu nay kéo dai khoang 4,79 mm tir cac
dién cuc ECG khi dwoc chup bang chudi xung phan xa gradient va hé théng MRI 3 Tesla.

Kiém tra bang mat trwéc khi sir dung

Trude khi gin bit ky dién cuc ndo 1én ngudi bénh nhén, hay kiém tra dién cyc bing mit. Kiém
tra xem c6 bat ky hu hong nao 6 thé dan dén s6 do khong chinh xac hodc gay thuong tich cho
ngudi ding/bénh nhan khong. Néu kiém tra bing mét phat hién diu higu hu hong, hay thuc hién
theo quy trinh thai bo phu hop. Xem “Thai bo” trén trang 115.
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Tinh twong thich
Nguoi van hanh chiu trach nhiém kiém tra tinh tuong thich cua thiét b1 theo ddi Philips va cac
dién cuc nay. Cac b phan khong twong thich c6 thé lam giam hiéu suat.

Cach gan

Gén dién cuc lén nguoi bénh nhan tai cac vi tri dién cuc thich hop dap ing cac yéu céu vé theo

ddi hodc ghi dién tim (tham khao Hudng din sir dung cua thiét bi do dién tim dé biét cac vj tri

gén dién cuc dugc khuyén nghi).

Dé gan dién cyc:

1. Chuén bi vi tri gin dién cyc theo phac do clia co sG y té.

2. Boc 16p 16t trén timg dién cuc ra khi gén.

3. Gén tit ca cac dién cuc c?m thiét cho quy trinh theo doi hodc ghi dién tim, sau d6 két ndi bo
chuyén dao ECG.

4. Khi da hoan tit quy trinh theo ddi hoac ghi dién tim, hay thdo bo chuyen dao, sau d6 chém
rdi 1y timg dién cuc gin trén ngudi bénh nhén ra dong thoi can than dé tranh lam ton
thuong da bénh nhan.

Théng tin dat hang

Phu tung Mot

989803101671 (40493D) Pién cuc ECG xdp gel wot
989803101681 (40493E) Pién cuc ECG xdp gel wot
989803129091 (M4612A) Pién cuc xbp gel rén

989803129101 (M4613A) Bién cuc xbp gel rén

989803192551 bién cwc ECG bang dan trong gel wot
989803101301 (40420A) Pién cuc ECG xdp gel uwét, do dinh cao
989803105971 (M2202A) Pién cuc xbp thdu quang

Thai boé
Tuén thi cdc phuong phap thai bo chit thai y té da dugc phé duyét theo quy dinh ciia co s cham
soc stre khoe cta ban hodc quy dinh cta dia phuong.

Baocdoswco o

Can bao cao bat ky sy ¢ nghiém trong nao xdy ra c6 lién quan dén thiét bi nay cho Philips va Co
quan c6 thAm quyén cia cac qudc gia thuc Khu vue kinh té chau Au (EEA), bao gdm ca Thuy
Si va Thé Nhi Ky noi nguoi dung va/hoic bénh nhan dang 6.

Thong sé ky thuat

Van hanh, bao quan, van chuyén

Nhiét do 5°C dén 30°C (41°F dén 86°F)

Ap suét khi quyén 570hPa dén 1000hPA

D6 &m twong déi (khong ngwng tu) | 15% RH dén 90% RH
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